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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SANITÀ 


DECRETO 25 agosto 1990. 


Autorizzazione all'ospedale «Casa sollievo della sofferenza» 
di San Giovanni Rotondo all’uso sperimentale di una apparec- 
chiatura diagnostica a risonanza magnetica nucleare. 


IL MINISTRO DELLA SANITÀ 


Vista la domanda inoltrata a questo Ministero 
dall'ospedale «Casa sollievo della sofferenza» di San 
Giovanni Rotondo (Foggia) in data 3 giugno 1989, al fine 
di ottenere l’autorizzazione alia installazione ed uso di 
una apparecchiatura diagnostica a risonanza magnetica 
nucleare — modello MRT 22A da 0.22 Tesla della ditta 
Toshiba — ai sensi dell’art. 2 del decreto ministeriale 
29 novembre 1985; 


Esaminata la documentazione prodotta; 


Visti i pareri favorevoli alla installazione ed uso espressi 
dall’Istituto superiore di sanità rispettivamente in data 
4 dicembre 1989 e 12 aprile 1990; 


Visti, altresì, i pareri favorevoli alla installazione ed uso 
espressi dall’Istituto superiore per la prevenzione e la 
sicurezza del lavoro in data 7 novembre 1989 e 8 mag- 
gio 1990; 


Atteso che questo Ministero ha autorizzato il suddetto 


ospedale alla installazione della citata apparecchiatura in 
data 4 gennaio 1990; 


Sentito al riguardo il Consiglio superiore di sanità, che 
ha espresso parere favorevole all’uso sperimentale della 
apparecchiatura stessa in data 30 maggio 1990; 


Decreta: 


L’ospedale «Casa sollievo della sofferenza» di San 
Giovanni Rotondo (Foggia), è autorizzato, ai sensi 
dell’art. 3 del decreto ministeriale 29 novembre 1985, 
all’uso sperimentale, per un periodo biennale, della 
apparecchiatura di cui alle premesse a decorrere dalla 
data del presente provvedimento. 


L’autorizzazione di cui all’art. 5 del citato decreto 
ministeriale 29 novembre 1985 potrà essere rilasciata sulla 
base dei risultati conseguiti nella fase sperimentale dal 
suddetto ospedale e resi noti a questo Ministero nelle 
forme previste dall’art. 4 dello stesso decreto ministeriale 
29 novembre 1985. 


Roma, 25 agosto 1990 
Il Ministro: DE Lorenzo 
90A3855 


DECRETO 25 agosto 1990. 


Autorizzazione alla casa di cura privata «Cliniche riunite Santa 
Maria S.p.a.» di Bari all’uso sperimentale di una apparecchiatura 
diagnostica a risonanza magnetica nucleare. 


IL MINISTRO DELLA SANITÀ 


Vista la domanda inoltrata a questo Ministero dalla 
casa di cura privata «Cliniche riunite Santa Maria S.p.a.» 
di Bari, in data 23 dicembre 1987, al fine di ottenere 
l'autorizzazione alla installazione ed uso di una 
apparecchiatura diagnostica a risonanza magnetica 
nucleare — modello MR MAX della ditta General 
Electric da 0.5 Tesla — ai sensi dell’art. 2 del decreto 
ministeriale 29 novembre 1985; 


Fsaminata la documentazione prodotta; 


Visti i pareri favorevoli alla installazione ed uso espressi 
dall’Istituto superiore di sanità rispettivamente in data 
9 marzo 1988 e 22 giugno 1989; 


Visti, altresì, i pareri favorevoli alla installazione ed uso 
espressi dall’Istituto superiore per la prevenzione e la 
sicurezza del lavoro in data 10 novembre 1988 e 13 
gennaio 1990; 


Atteso che questo Ministero ha autorizzato la suddetta 
casa di cura alla installazione della citata apparecchiatura 
in data 18. novembre 1988; 


Sentito al riguardo il Consiglio superiore di sanità, che 
ha espresso parere favorevole all’uso sperimentale della 
apparecchiatura stessa in data 30 maggio 1990; 


Decreta: 


La casa di cura privata «Cliniche riunite Santa Maria 
S.p.a.» di Bari, è autorizzata, ai sensi dell’art. 3 del 
decreto ministeriale 29 novembre 1985, all’uso sperimen- 
tale, per un periodo biennale, della apparecchiatura di cui 
alle premesse a decorrere dalla data del presente 
provvedimento. 


L'autorizzazione di cui all'art. S del citato decreto 
ministeriale 29 novembre 1985 potrà essere rilasciata sulla 
base dei risultati conseguiti nella fase sperimentale della 
casa di cura suddetta e resi noti a questo Ministero nelle 
forme previste dall'art. 4 dello stesso decreto ministeriale 
29 novembre 1985. 


Roma, 25 agosto 1990 
Il Ministro: De LoRENZO 
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


UNIVERSITÀ DI MODENA 


DECRETO RETTORALE 26 giuguo 1990. 
Modificazioni allo statuto dell’Università. 


IL RETTORE 


Visto lo statuto dell’Università degli studi di Modena, 
approvato con regio decreto 14 ottobre 1926, n. 2035, e 
successive modificazioni; 

Visto il testo unico delle leggi sull’istruzione superiore, 
approvato con regio decreto 31 agosto 1933, n. 1592, e 
successive modificazioni; 

Visto il regio decreto-legge 20 giugno 1935, n. 1071, 
convertito nella legge 2 gennaio 1936, n. 73; 

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1652, e 
successive modificazioni; 


Vista la legge 22 maggio 1978, n. 217; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 
marzo 1982, n. 162; 

Vista la legge 9 maggio 1989, n. 168, con la quale è 
stato istituito il Ministero dell’università e della 
ricerca scientifica e tecnologica, in particolare, l’art. 16, 
comma I, relativo alle modifiche di statuto; 

Vista la proposta di modifica statutaria concernente il 
riordino della scuola di specializzazione in tisiologia e 
malattie dell’apparato respiratorio, approvata dal senato 
accademico nella seduta del giorno 17 maggio 1988; 


Rilevata la necessità di apportare la modifica di statuto 
in deroga al termine triennale previsto dall’art. 17 del 
testo unico 31 agosto 1933, n. 1592; 


Visto il parere favorevole espresso dal Consiglio 
universitario nazionale nella seduta del giorno 28 feb- 
braio 1990; 


Decreta: 


Lo statuto dell’Università di Modena, approvato e 
modificato con i decreti indicati nelle premesse, è 
ulteriormente modificato come appresso: 


Articolo unico 


Gli ariicoli dello statuto 258 e seguenti, relativi alla 
scuola di specializzazione in tisiologia e malattie 
dell'apparato respiratorio, sono soppressi e sostituiti dai 
seguenti nuovi articoli: 


Art. 258. — È istituita la scuola di specializzazione in 
malattie deli’apparato respiratorio presso l’Università 
degli studi di Modena. 

La scuola ha lo scopo di fornire le competenze 
professionali in ambito di etiopatogenesi, clinica e terapia 
delle malattie dell'apparato respiratorio, ivi compresa 
la tisiologia, oltre che in ambito di fisiopatologia respi- 
ratoria. 


La scuola rilascia i titoli di specialista in malattie 
dell’apparato respiratorio, indirizzo malattie dell’appara- 
to respiratorio e tisiologia, e indirizzo di fisiopatologia 
respiratoria, 


Art. 259. — La scuola ha la durata di quattro anni. 


Dopo gli anni comuni lo specializzando all’atto 
dell’iscrizione all'anno di corso nel quale dovrà essere 
frequentato uno degli indirizzi attivati dovrà indicare 
l'indirizzo prescelto. 


Ciascun anno di corso prevede ottocento ore di 
insegnamento e di attività pratiche guidate. 


In base alle strutture ed attrezzature disponibili, la 
scuola è in grado di accettare il numero massimo di iscritti 
determinato in dieci per ciascun anno di corso, per un 
totale di quaranta specializzandi. 


Art. 260. — Per l’attuazione delle attività didattiche 
programmate dal consiglio della scuola provvede la 
facoltà di medicina e chirurgia dell’Università di Modena. 


Concorre al funzionamento della scuola, con le proprie 
strutture: 
l’istituto di tisiologia e malattie dell’apparato 
respiratorio dell’Università degli studi di Modena. 


Concorre, altresì, al detto funzionamento: 
la divisione di tisiologia dell’unità sanitaria locale 
n. 16 che ha stipulato la convenzione con l’Università ai 
fini dell’utilizzazione di strutture, reparti, attrezzature e 
personale utili o necessari al funzionamento. della scuola 
stessa. 


Art. 261. — Sono ammessi alle prove per ottenere 
l'iscrizione i laureati in medicina e chirurgia. 

Per l’iscrizione alla scuola è richiesto il possesso del 
diploma di abilitazione all’esercizio della professione. 


Art. 262. — La scuola comprende sei aree di 
insegnamento e tirocinio professionale: 


a) morfologia; 

b) fisiologia e fisiopatologia generale; 

c) fisiopatologia speciale; 

d) diagnosi di laboratorio e strumentale; 
e) clinica; 

f) socio-sanitaria.. 


Art. 263. — Gli insegnamenti relativi a ciascuna area 
didattica e formativa professionale sono i seguenti: 


a) Morfologia: 


anatomia umana; 
anatomia e istologia patologica. 
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b) Fisiologia e fisiopatologia generale: 
patologia generale ed immunologia; 
fisiologia dell’apparato respiratorio e cardio-circo- 
latorio; 
microbiologia e virologia. 


e) Fisiopatologia speciale: 


fisiopatologia respiratoria; 
fisiopatologia cardio-circolatorio. 
d) Diagnostica di laboratorio e strumentale: 
radiologia; 
patologia clinica (immunologia); 
diagnostica istopatologica; 
microbiologia clinica; 
metodologia clinica; 
endoscopia dell’apparato respiratorio. 


e) Clinica: 


malattie dell’apparato respiratorio; 

terapia medica sistematica; 

medicina fisica e riabilitativa; 

terapia intensiva respiratoria e cardiocircolatoria; 
chirurgia toracica; 

fisiochinesiterapia respiratoria; 

pneumopalie professionali. 


£) Socio-sanitaria: 
statistica sanitaria; 
igiene. 


Art. 264. — L'attività didattica comprende ogni anno 
ottocento ore di didattica formale e di tirocinio 
professionale guidato. Essa è organizzata in una attività 
didattica teorico-pratica comune per tutti gli studenti 
(quattrocento ore come di seguito ripartite) ed in una 
attività didattica elettiva, prevalentemente di ‘carattere 
tecnico-applicativo di ulteriori quattrocento ore, rivolta 
all’approfondimento del curriculum corrispondente ad 
uno dei settori formativo-professionali (monte ore 
elettivo). 


La frequenza nelle diverse aree avviene pertanto come 
di seguito specificato: 


I° Anno: 
Morfologia (ore 60): 
anatomia umana. .......... , ore 30 
anatomia e istologia patologica . .. » 30 
Fisiologia e fisiopatologia generale 
(ore 90): 
fisiologia dell'apparato respiratorio e 
cardio-circolatorio. . ............. » 30 
patologia generale ed immunologia. >» 30 
microbiologia e virologia. . ..... » 30 


Diagnostica di laboratorio e strumentale 
(ore 180): 


patologia clinica. ........... » 40 
«diagnostica istopatologica. . ..... » 40 
microbiologia clinica ......... » 40 
metodologia clinica .......... » 60 
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Socio-sanitaria (ore 40): 


statistica sanitaria. .......... ore 20 
IBICHne i. cine ari aa » 20 


Clinica (ore 30): 
malattie dell’apparato respiratorio . . » 30 
Monte ore elcttivo: ore 400. 


2° Anno: 
Morfologia (ore 30): 


anatomia e istologia patologica . .. ore 30 
Fisiopatologia speciale (ore 60): 
fisiopatologia generale ........ » 39 


fisiopatologia cardio-circolatoria. .. » 39 


Diagnostica di laboratorio e strumentale 
(ore 250): 


radiologia... usuali » 169 

patologia Clinica (immunologia)... » 40 

diagnostica istopatologica. . ..... » 40 

microbiologia clinica ......... » 40 

metodolegia clinica .......... » 30 
Clinica (ore 60): 

malattie dell’apparato respiratorio. . » 60 


Monte ore elettivo: ore 400. 
3° Anno - indirizzo malattie dell’apparato respiratorio e 
tisiologia: 


Diagnostica di laboratorio e strumentale 
(ore 200): 


metodologia clinica .......... ore 120 

endoscopia dell’apparato respiratorio » 80 
Clinica (ore 200): 

malattie dell'apparato respiratorio. . » 200 


Monte ore elettivo: ore 400. 


4° Anno - indirizzo malattie dell’apparato respiratorio e 
tisiologia: 
Diagnostica di laboratorio e strumentale 
(ore 200): 


radiologia. ............... 
metodologia clinica .......... » 
endoscopia dell’apparato respiratorio » 70 


Clinica (ore 200): 


malattie dell’apparato respiratorio. . » 100 
terapia medica sistematica ...... » 20 
medicina fisica e riabilitativa .... >» 20 
terapia intensiva respiratoria e cardio- 

circolatoria. ...........L0000 » 20 
chirurgia toracica ........... » 20 
pneumopatie professionali . ..... » 20 


Monte ore elettivo: ore 400. 
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3° Anno - indirizzo fisiopatologia respiratoria: 
Fisiopatologia speciale (ore 150): 


fisiopatologia respiratoria. .. .... ore 100 

fisiopatologia cardio-circolatoria. . . » 50 
Clinica (ore 100): 

malattie dell'apparato respiratorio. . » 100 


Diagnostica di laboratorio e strumentale 
(ore 150): 


patologia clinica (immunologia)... » 30 
metodologia clinica .......... » 120 


Monte ore elettivo: ore 400. 
4° Anno - indirizzo fisiopatologia respiratoria: 


Fisiopatologia speciale (ore 100): 


fisiopatologia respiratoria. . ..... ore 100 
Clinica (ore 200): 
malattie dell'apparato respiratorio. . » 60 
terapia medica sistematica . ..... » 20 
terapia intensiva respiratoria e cardio- 
circolatona:..;\iGiiciai ene » 30 
fisiochinesiterapia respiratoria .... » 50 
chirurgia toracica ........... » 20 
pneumopatie professionali . . .... » 20 
Diagnostica di laboratorio e strumentale 
(ore 100): 
metodologia clinica . ......... » 100 


Monte ore elettivo: ore 400. 


Art. 265. — Durante i quattro anni di corso è richiesta 
la frequenza nei reparti, ambulatori e laboratori 
dell'istituto di tisiologia e malattie dell'apparato respira- 
torio dell’Università degli studi di Modena. 


La frequenza nelle varie aree per complessive ottocento 
ore annue, compreso il monte ore elettivo di quattrocento 
ore annue, avviene secondo delibera del consiglio della 
scuola, tale da assicurare ad ogni specializzando un 
adeguato periodo di esperienza e di formazione pro- 
fessionale. 


Il consiglio della scuola ripartisce annualmente il monte 
ore. elettivo. 


Il consiglio della scuola predispone apposito libretto 
di formazione, che consenta allo specializzando ed al 
consiglio stesso il controllo dell’attività svolta e 
dell’acquisizione dei progressi compiuti, per sostenere gli 
esami annuali e finali. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzezta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Modena, 26 giugno 1990 


Il rettore: VELLANI 


90A3877 
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UNIVERSITÀ DI TRIESTE 


DECRETO RETTORALE 3 luglio 1990. 
Modificazione allo statuto dell’Università. 


IL RETTORE 


Visto lo statuto dell’Università degli studi di Trieste, 
approvato con decreto del Presidente della Repubblica 
31 ottobre 1961, n. 1836, e successive modificazioni 
ed integrazioni; 

Visto il testo unico delle leggi sull’istruzione superiore, 
approvato con regio decreto 31 agosto 1933, n. 1592; 


Visto il regio decreto-legge 20 giugno 1935, n. 1071, 
convertito nella legge 2 gennaio 1936, n. 73; 


Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1652, e 
successive modificazioni; - 


Vista la legge 11 aprile 1953, n. 312; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
11 luglio 1980, n. 382; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 
10 marzo 1982, n. 162; 


Visto l’art. 16 della legge 9 maggio 1989, n. 168; 


Viste le proposte di modifica dello statuto formulate 
dalle autorità accademiche dell’Università degli studi di 
Trieste; 


Riconosciuta la particolare necessità di approvare le 
nuove modifiche proposte, in deroga al termine triennale 
di cui all’ultimo comma dell’art. 17 del testo unico 
31 agosto 1933, n. 1592, per i motivi esposti nelle 
deliberazioni degli organi accademici; 


Udito il parere del Consiglio universitario nazionale, 
espresso nell'adunanza dell’11 aprile 1990; 


Decreta: 


Lo statuto dell’Università degli studi di Trieste, 
approvato e modificato con i decreti indicati nelle 
premesse, è ulteriormente modificato come appresso: 


Art. 56 - all’elenco degli insegnamenti complementari 


del corso di laurea in lettere è aggiunto l’insegnamento 
complementare «letteratura italiana del Rinascimento». 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Trieste, 3 luglio 1990 


Il rettore 
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UNIVERSITÀ DI MESSINA 


DECRETO RETTORALE 1° febbraio 1990. 
Motificazioni allo statuto dell’Università. 


IL RETTORE 


Visto lo statuto dell’Università degli studi di Messina, 
approvato con regio decreto 1° ottobre 1926, n. 1923, e 
successive modificazioni ed integrazioni; 

Visto il testo unico delle leggi sull’istruzione superiore, 
approvato con regio decreto 31°agosto 1933, n. 1592; 

Visto il regio decreto-legge 20 giugno 1935, n. 1071, 
convertito nella legge 2 gennaio 1936, n. 73; 

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1652, e 
successive modificazioni; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 
luglio 1980, n. 382; 

. Visto il decreto del Presidente della Repubblica 10 
marzo 1982, n. 162; 

Visto l’art. 16 della legge 9 maggio 1989, n. 168; 

Viste le proposte di mòdifica dello statuto formulate 
dalle autorità accademiche dell’Università anzidetta; 


Riconosciuta la particolare necessità di approvare le. 


nuove modifiche di proposte, in deroga al termine 
triennale di cui all’ultimo comma dell’art. 17 del testo 
unico 31 agosto 1933, n. 1592, per i motivi esposti nelle 
deliberazioni degli organi accademici dell’Ateneo di 
Messina e convalidati dal Consiglio universitario 
nazionale nel suo parere; 

Preso atto del parere del Consiglio universitario 
nazionale espresso nella seduta del 20 maggio 1989; 


Decreta: 


Lo statuto dell’Università degli studi di Messina, 
approvato e modificato con i deereti indicati nelle 
premesse, è ulteriormente modificato come appresso: 


Art. 1. 


Nella normativa generale sulle scuole dirette a fini 
speciali, all’art. 122 contenente l’elencazione delle scuole è 
aggiunta la scuola diretta a fini speciali di operatori 
economici dei servizi turistici. 

Dopo l’art. 248 con il conseguente scorrimento della 
numerazione degli articoli successivi sono aggiunti i 
seguenti articoli preceduti dalla intestazione: 


Scuola diretta a fini speciali 
di operatori economici dei servizi turistici 

Art. 249. — È istituita presso l’Università degli studi di 
Messina la scuola diretta a fini speciali di operatori 
economici dei servizi turistici. 

La scuola ha lo scopo di fornire una preparazione 
scientifica adeguata alla trattazione dei problemi giuridi- 
ci, economici e tecnici nel settore turistico-alberghiero 


onde provvedere alla formazione professionale dei quadri 
preposti allo svolgimento di attività private e pubbliche 
riguardanti l’organizzazione e la gestione dei servizi 
turistici. 

La scuola rilascia il diploma di «operatori economici 
dei servizi turistici». 

Art. 250. — La scuola è istituita su iniziativa della 
facoltà di economia e commercio dell’Università degli 
studi di Messina presso la quale ha sede la direzione della 
scuola. 


Art. 251. — La durata del corso è di due anni e non è 
suscettibile di abbreviazione. In base alle strutture 
disponibili (in ambito universitario e quelle acquisite 
attraverso convenzioni stipulate con enti pubblici e 
privati), la scuola è in grado di accettare un numero 
massimo di iscritti in sessanta per ogni anno di corso e per 
un totale di centoventi per l’intero corso di studi. 

Ciascun anno prevede ottocento tra ore di insegnamen- 
to ed ore di attività pratiche guidate. 

Art. 252. — Alla scuola sono ammessi dipiomati degli 
istituti di istruzione di secondo grado, secondo le 
disposizioni vigenti per l'ammissione ai vari corsi di 
laurea. 

Art. 253. — Qualora il numero degli aspiranti sia 
superiore a quello dei posti disponibili, l'iscrizione alla 
scuola medesima, nei limiti dei posti disponibili, è 
subordinata al superamento di un esame consistente in 
una prova scritta ed eventualmente in un colloquio e dalla 
valutazione (in misura non superiore al 30% del 
punteggio complessivo a disposizione della commissione) 
del titolo di studio richiesto per l'ammissione. 


Art. 254. — Gli insegnamenti impartiti sono i seguenti: 


1° Anno: 
1) istituzioni di diritto pubblico e legislazione 
turistica italiana; 
2) economia del turismo; 
3) economia delle imprese turistiche ed alberghiere; 
4) lingua straniera (biennale); 
5) lingua straniera (biennale). 
Tre insegnamenti scelti fra quelli opzionali. 


2° Anno: 
1) geografia del turismo; 
2) analisi statistiche del turismo; 
3) marketing turistico; 
4) lingua straniera (biennale); 
5) lingua straniera (biennale). 
Tre insegnamenti scelti fra quelli opzionali. 


I corsi di lingua straniera frequentabili dagli studenti 
iscritti alla scuola saranno due e scelti dallo studente 
all’atto della domanda di iscrizione. 
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, Per la scelta degli insegnamenti opzionali all’inizio di 
ciascun anno gli studenti dovranno presentare un piano 
sulla base delle indicazioni contenute nel manifesto degli 
studi che indicherà l’effettiva attivazione degli insegna- 
menti e la loro collocazione in aree culturali omogenee. 


I piani di studio sono approvati dal consiglio della 
scuola. 


Risultano, pertanto, introdotte in statuto, da attivarsi 
eventualmente od alternarsi agli insegnamenti attivati, le 
seguenti materie: 

sociologia del turismo; 
psicologia del turismo; 
programmazione e controllo nelle imprese turistiche; 

, legislazione alberghiera e delle agenzie di viaggio e 

turismo; 
diritto tributario del turismo; 

, elementi di diritto privato e di contrattualistica del 

turismo; 

diritto del lavoro turistico; 

diritto internazionale e della Comunità economica 
europea del turismo; 

pianificazione e assetto turistico del territorio; 

diritto valutario; 

diritto dei trasporti e della navigazione; 

tecnica delle assicurazioni turistiche; 

contabilità delle imprese turistiche; 

economia delle imprese di viaggio e turismo; 

politica economica del turismo; 

storia economica del turismo; 

ragioneria ed analisi dei costi nell’impresa turistica; 

tecnica pubblicitaria e delle relazioni pubbliche nel 
turismo; 

tecnica ed amministrazione turistica alberghiera; 

storia dell’arte e del folklore; 

legislazione e tecnica dell’agriturismo; 

informatica del turismo; 

tecniche congressuali e relazioni internazionali; 

economia dei trasporti e dell’intermediazione turi- 
stica; 

organizzazione del lavoro e tecnologia nelle imprese 
ricettive e ristorative; 

teoria dell’informazione e pubblicità turistica; 

gestione del personale; 

geografia regionale ed ambientale; 

legislazione nell’ambiente; 

diritto regionale turistico; 

tecniche congressuali e delle manifestazioni turisti- 
che; 

organizzazione del turismo sociale; 

analisi di fattibilità e gestione di imprese turistico- 
alberghiere; 

analisi e contabilità dei costi; 

diritto dell'economia e della intermediazione finan- 
ziaria; 

economia e tecnica della pubblicità. 
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L’ammissione all’esame di diploma avviene dopo avere 
sostenuto sedici esami. 


L'attività didattica e scientifica è completata da un 
tirocinio obbligatorio che dovrà svolgersi sotto la guida di 
un docente. 


Art. 255. — La frequenza dei corsi è obbligatoria. Gli 
esami annuali consistono, per ciascuna materia, in una 
prova orale eventualmente integrata da una prova scritta. 
Il tirocinio sarà effettuato presso strutture universitarie 
ovvero presso soggetti pubblici o privati operanti nel 
settore del turismo a seguito di apposite convenzioni tra 
questi e l’Università. - 


Art. 256. — L'esame di diploma consiste nella 
discussione orale, dinanzi ad una commissione composta 
da cinque membri e presieduta dal direttore della scuola, 
di una dissertazione scritta su un tema approvato dal 
professore della materia cui il tema stesso si riferisce. 


A coloro che avranno superato l'esame di diploma 
verrà rilasciato il diploma di «operatore dei servizi 
turistici». 

Art. 257. — L'importo. delle tasse, sovratasse e 
contributi dovuti dagli iscritti nella scuola, è quello 
previsto dalle vigenti disposizioni di legge. 


Art. 258. — Sono organi della scuola il direttore ed il 
consiglio della scuola. 


Art. 259. — La direzione della scuola è affidata ad un 
professore ordinario, straordinario o fuori ruolo che 
insegna anche nella scuola stessa. 


In caso di motivato impedimento, la direzione della 
scuola è affidata ad un professore associato che pure 
insegni nella scuola medesima. 


Il direttore dura in carica tre anni ed è rieleggibile. 


Art. 260. — Il consiglio della scuola è composto da tutti 
i docenti universitari di ruolo afferenti alla scuola stessa, 
ivi compresi i professori a contratto. La composizione e le 
attribuzioni del consiglio, l’elezione ed i compiti del 
direttore sono -regolati dall’art. 94 del decreto del 
Presidente della Repubblica 11 luglio 1980, n.382, 
relativo ai consigli di corso di laurea ed al presidente. 


Art. 261. — L'Università su proposta del consiglio 
della scuola può stabilire convenzioni con enti pubblici e 
privati, con finalità di sovvenzionamento e di utilizzazio- 
ne di strutture extra universitarie per lo svolgimento di 
attività didattiche ai sensi del decreto del Presidente della 
Repubblica 11 luglio 1980, n.382 e del decreto del 
Presidente della Repubblica 10 marzo 1982, n. 162. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Messina, 1° febbraio 1990 


Il rettore: STAGNO D’ALCONTRES 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 


Entrata in vigore della convenzione per il riconoscimento reciproco delle ispezioni 
concernenti la fabbricazione dei prodotti farmaceutici, adottata a Ginevra P'8 ottobre 1970 


Si riporta qui di seguito il testo della convenzione per il riconoscimento reciproco delle ispezioni concernenti 
la fabbricazione dei prodotti farmaceutici, adottata a Ginevra l’8 ottobre 1970, cui l’Italia ha aderito, 
depositando lo strumento presso il Governa svedese, in data 3 maggio 1990 ed è entrata in vigore per ii nostro 


Paese il 1° agosto 19%: 


CONVENTION FOR 


THE MUTUAL RECOGNITION 


OF INSPECTIONS 
IN RESPECT OF THE 
MANUFACTURE OF 
PHARMACEUTICAL 
PRODUCTS 


(and Explanatory Notes) 


PREAMBLE 


The Republic of Austria, the King- 
dom of Denmark, the Republic of 
Finland, the Republic of Iceland, the 
Principality of Liechtenstein, the 
Kingdom of Norway, the Portu- 
guese Republic, the Ki n of 
Sweden, the Swiss Confederation 
and the United Kingdom of Great 
Britain and Northern Ireland: 


dering that in the interest of 


should be produced according to 
appropriate standards; 


Considering that the rapid devel- 
opment of new drugs, especially 
complex synthetic sulistances of 
great pharmacological potency, ne- 
cessitates strict quality control of 
their manufacture; 


CONVENTION POUR 
LA RECONNAISSANCE 
MUTUELLE 
DES INSPECTIONS 
CONCERNANT 
LA FABRICATION 
DES PRODUITS 
PHARMACEUTIQUES 


(et Notes explicatives) 


PREAMBULE 


La République d’Autriche, le 
Royaume de la Répu- 
blique de Finlande, la République 
d’Isiande, la Principauté de Liech- 
tenstein, le Pza SSIS la 
ipublique Portugaise; gaume 
de Sade la Confédération Suisse et 
le Royaume-Uni de Grande-Bretagne 
et d’Irlande du Nord, 
Considerant que dans l’interet de 
la santé publique, * produits 
barmaceutiques, soient ex- 
pon ou non, deva ent étre fa- 
riqués selon des normes appro- 
priées; 
Considérant que l’apparition ra- 
pide de nouveavx rem notam- 
ment de substances synthétiques 
complexes è grande puissance 
pharmacologique, exige un strict 
contréle de la qualité de leur 
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Considering that official inspec- 
tion is necessary to ensure such 
manufacturing control; 
Detezmined to have effective sys- 
tems of national inspection and 
testing of pharmaceutical  prod- 
ucts operating in their countries; 
Having regard to the work already 
undertaken between the Nordic 
countries and to the discussions 
S progress in other international 

i the Vba 
Holt Organization and the Coun- 
cil of Europe (Partial Agreement); 
Considering that the present Con- 
vention would contribute towards 
the removal of obstacles in inter- 
national trade on a wider scale 
through the recognition of inspec- 
tions made by national health 
authorities; 


Have agreed as follows: 
PARTI 
Exchange of information 
ARTICLE 1 
1. The Contracting States shall cx- 
change, in accordance with the pro- 


visions of this Convention, such 
information as is necessary for the 
mutual recognition of inspections 
relating to pharmaceutical products 
macufactured within their territories 
and intended for import into other 
Contracting States. 

74 For the purpose of this Conven- 


tion “pharmaceutical product” 
meazs: 


(a) any medicine or similar pro- 
duct intended for human use which 


Considérant qu’une inspection offi- 
cieli» est nécessaire pour assurer 
parsii contréle de la fabrication; 
Déterminés è avoir sur le plan 
national des systèmes efficaces 
d’inspection et d'essai des pro- 
duits pharmaceutiques; 

Vu les travaux déjà entrepris entre 
les pays ria et les discus. 
sions en cours dans d’autres orga- 
nisations in: notam- 
ment à | tion mondiale de 
la santé et au ciali 
(Accord partiel); 

Considérant que la présente Con- 
vention contribuerait à une élimi- 
nation plus étendue des obstacles 
au commerce regni par 
la reconnaissance inspections 
effectuées par les autorités sanitaires 
nationales, 


Sont convenus de ce qui suit: 


Contractants. 


2. Aux fins dela présente Conven- 
tion, l'expressica «produit pharma- 
ceutigue » signifie: 

4) tcat médicament cu produit 
similaire destiné à l’usage humain qui 
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is subject to control by health legis- 
lation in the manufacturing Con- 
tracting State or in the importing 
Contracting State; and 

fb) ary ingredient which the ma- 
E e 
of a product referred to in sub- 
paragraph (4) above. 


ARTICLE 2 


1.. Upon the request of the com- 
petent authority of a Contracting 
State into which a pharmaceutical 

ufactured : in another 


of Article 4, provide information 


(a) the general standards of ma- 
nufacturing practice in a particular 
firm 


(b) the specific standards of ma- 
nufacture and control of 2 given 
product in a particular firm; 


(c) supplementary questions of 
the requesting competent authority 
which are relevant to the quality 
control of pharmaceutical products 
and based on the legal provisions of 
the importing Contracting State. 


2. Information provided under this 
Convention shall not extend to data 
concerning financial and commercial 
matters or, in so far as they are not 
related to quality control of manu- 
factare, to data concerning technical 
“ know-how ”, research information 


est soumis au controle prévu par 
la législarion sanitaire dans l’Etat 
Contractant de fabrication cu dans 
l’Etat Contractant d’importation; 

5) tout ingrédient que le fabricant 
utilise dans la fabrication d’un pro- 
duit auquel se réfère l’alinka <) di- 
dessus. 


ARTICLE 2 


1. Sur la demande de l’autorité 
compétente d’un Etat Contractant 
dans lequel doit étre importé un 
produit  pharmaceutique fabriqué 
dans un autre Etat Figganoi 
l’autorité  compétente ui-ci 
donne, sous réserve des dispositions 
de l’article 4, des informations: 


a) concernant les normes générales 
des pratiques de fabrication dans une 
entreprise particulière; 

b) concernant les normes particu- 
lières de la fabrication et du contréle 
d’un produit donné dans une catre- 
prise déterminée; 

€) ca réponse aux questions supplé- 
mentaires de l’autorité compétente 


requérante qui se rapportent 2u 
contréle de la qualité des produits 
i qui sont fondées 


2. Les informations fournies en 
vertu de la présente Convention ne 
s’étendent pas è des données concer- 
nant des questions financières et 
commerciales ni, dans la mesure où 
elles ne se rapportent pas au contròle 
de la qualité de la fabrication, è des 
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and personal data other than those 
relating to the duties of the persons 
concemed. 


ARTICLE 3 

1. The information to be provided 
shall be based on inspections carried 
out by the competent authority. 
Such inspections shall normally be 
those made in the course of the 
enforcement of the system of com- 
pulsory control established in the 
manufacturing Contracting State. 

2. If the product concerned does 
not fall within the system of com- 
pulsory control established by the 
mao Contracting State or 
if the system of compulsory control 
of the manufacturing Contracting 
State, though ippico to the pro- 
duct concerned, does not extend to 
the particular aspects with regard to 
which the information is sought, 
the exporting man may 
apply to the competent authority 
of the ing Contracting 
State for an inspection to be made 
on a voluntary basis. 


ABTICLE 4 
1. Before providing information 
above any particular firm or any 
product manufactored by it, the 
competent subi of the man 
facturing Contracting State no- 
tify the manufacturer. 
2. ‘The manufacturer may at any 
time withhold his consent to infor- 
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données concermant les connaissances 
techniques («know-how »), les in- 
formations sur la recherche et les. 
d’ordre ae 
autres ceux qui se rapportent 
aux fonctions dai personnes inté- 
ressées. 


ARTICLE 3 


1. Les informations à donner sont 
fondées sur les inspections effectuées 
par l’autorité compétente. Ces ins- 


qui 

l’application du système de contròle 
obligatoire établi dans l’Etat Con- 
tractant de fabrication. 


2. Si le produit en cause n'est pas 
de contréle obli- 


contréle obligatoire de celui-ci, bien 
qu Si rpg au produit en cause, ne 
s’étend pas aux aspects pasticuliers 
qui fone lo l’objet d’une dernande d’in- 
formation, le fabricant exportateur 

peut demander è l’autorité compé 
tente de l’Etat Contractant de fabri- 
cation d’effectner une inspection sur 
une base volontaire. 


2 see 
refaser que des informations rela- 


mez 
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mation relating to his firm or to any 
product manufictured by him being 
disclosed to the competent authority 
of another Contracting State. In 
such 2 case the withholding of con- 
sent shall be notified to the compe- 
tent authority of the Contracting 
State concerned, which may: 

(a) where the information with- 
held relates to the general standards 
of rnanufacturing practice in the 
particular firm, regard any product 
of the manufacturer; 

(b) where the information with- 
held relates to 2 specific producr 
only, regard that specific product; 
as being a product in respect of 
which fuli information has not been 
provided in accordance with this 
Convention. 


ARTICLE 5 


If a competent authority discovers 
in the course of its inspection duties 
or otherwise particular circumstances 
which cause a pharmaceutical pro- 
duct to be of imminent and serious 
danger to the public, it shall imme- 
diately communicate its findings to 
the competent authorities of the 
other Contracting States. 


PART IL 

Inspecticns 

ARTICLE 6 
1. Inspection within the meaning of 
this Convention shall cover person- 
nel, premises and facilities, equip- 
ment, hygiene and man ì 


tives è son ou à tout 
produit de sa fabrication soient di- 

à l’autorité compétente d’un 
autre Etat Contractant. En parcil cas, 
le refus est notifié à l’autorité compé- 
tente de l’Etat Contractant intéressé, 
laquelle peut considérer: 


a) tout produit du fabricant, lors- 
que les informations refusées se 


rapportent aux normes es des 
pratiques de fabricarion dans l’en- 
treprise particulière; 


b) un produit particulier, lorsque 
les informations refusées se rappor- 
tent uniquement audit produit; 
comme étant un produit sur lequel 
des informations complètes n’ost pas 
été fournies conformément è la pré- 
sente Convention. 


ARTICLE 5 


Si une autorità compétente de- 
couvre, au cours de ses inspections 
ou autrement, des circonstances par- 
ticulières qui font qu’un produit 
pharmaceutique présente un danger 
imminent et sérieux pour le public, 
elle communique immédiatement ses 
constatations aux autorités compé- 
tentes des autres Ftats Cootractants. 


CHAPFITRE I 
Inspections 
AzTtICLE 6 


1. Au sens de la présente Conven- 
tion, l’inspection porte sur le per- 
sonnel, les locaux et les installations, 
le matériel, l’hygiène et les procédés 


= 
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d contre 5) procedures. The cssentizi 
Pa io be covered ave product 
quality sperifcatione and produciion 
control. Product quality specifica 
tions ray be found in official for 
mularies cr should be established by 
the manufacturer. Production con- 
trol erabodies: 


(4) cavironmental control  per- 


taining to suitability of premises, 
equipment and staff; 


(b) manufacturing control with 
respect to process inherent factors 
which might adversely affect the 
execution of manufacturing proce- 
dures and with regard to adverse 
extrancous factors; 


(€) final control of the finished 
products to ensure that they comply 
with the established specifications 
and bave been manufactured and 
controlled according to prescribed 
procedures. 


2. The Contracting States shall en- 
sure: 

(a) that their competent autho- 
rity has the power to call for the 
submission of quality conmol re- 
cords and, if appropriate, samples 
relating to any batch of any phar- 
maceutical product; 

(b) that the inspectors in the 
service of their competent authori- 
ties have appropriate qualifications 
and experience for the task to be 
undertaken by them. 
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erre 


de fabrication et de contròle. Les 
facterm essentiels dont il faut tenir 
compe | sont Î:s spécifications rela- 
tiver è la qualité des produits et le 
contrì: da de 1 la production. Les spé- 
cifications de qualité peuvent figurer 
dans les formulaires officiels ou 
doivent étre établies par le fabricant. 
Le contréie de la production com- 
prend: 

4) le contròle de l’environnement 
qui se rapporte aux conditions appro- 
priées des locaux, du matériel et du 
personnel; 

5) ie contréie de ia fabrication 
pour ce qui est des facteurs endogènes 
qui pourraient avoir une influence 
défavorable sur l’erécution des opé- 
rations de fabrication et pour ce qui 
est des facteurs exogènes défavo- 
rables; 

e) le contròle final des produits 
finis afin de vérifier que ceux-ci ré- 
pondent aux spécifications établies et 
ont été fabriqués er contròlés selon 


les procédés prescrits. 


2. Les Etats Contractants veillent: 


a) è ce que leur autorité compé- 
tente ait le pouvoir d’cxiger la 
soumission de dossiers sur le contròle 
de la qualité et, 2u bescin, d’échan- 
tillons de n’importe quel lot d'un 
produit pharmaceutique; 

b)à ce que les i atta- 
chés au service de leurs autorités 
compétentes aient les qualifications 


et l’expérience apprupriées è la tiche 
qui leur inco 


== 
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PART II 
Mutual Recognition 
of Inspections 

ARTICLE 7 
The Contracting States accept and 
recognize as equivalent to their own 
national inspections in respect of the 
manufacture of pharmaceutical pro- 
ducts those carried out in conformity 
with the provisions of this Conven- 
tion by the competent authority of 


provided that full information is 
supplied in respect of the require- 
ments in force in the importing 
Contracting State. 


PART IV 
Consultation 
ARTICLE 8 


1. Officials of the competent autho- 
nues shall meet whenever necessary 
bue at least once 2 year in order to: 


(4) make recommendations and 
proposals for standards of good 
manufacturing practice; 


(b) exchange experience on means 
and methods for achieving appro- 
priate and effective inspections; 


(6) promote co-operation bet- 
ween the competent authorities to 
facilitate the application of the Con- 
vention; 

(d) promote the mutual training 
of inspectors; and 
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CHAPITRE II 
Reconnaissance mutuelle 
des inspections 
ARTICLE 7 

Les Etats Contractants acceptent 
et reconnaissent comme équivalentes 
à leurs propres inspections natio- 
nales de la fabrication des produits 
pharmaceutiques celles effectuées 


informations complètes soient four- 
nies, eu égard aux cexigences en 
vigueur dans l’Etat Contractant d’im- 
portation. 


CHAPITRE IV 
Consultation 
ARTICLE 8 
1. Des représentants des autorités 
ja de bugia: mais = moins sa 
fois par an: 


normes de bonne pratique de fabri- 
cation; 

b) pour échanger leurs expériences 
sur les moyens et les méthodes pour 
effectuer des inspections adéquates et 
efficaces; 

€) pour encourager la coopération 
entre les autorités compétentes en vue 
de faciliter l’application de la Con- 
vention; 

d) pour encourager la formation 
mutuelle des inspecteurs; 


— 4+- 
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(e) make recommendations on 
any questioa relating to the imple- 
mentation of this Convention or 
to make proposals for its amend- 
ment; such recommendations or pro- 
posals shall be transmitted to the 
depositary Government of this Con- 
vention. 


2. Intheezxercise of these functions 
account shall be taken, where appro- 
priate, of current developments and 


work in other international organi-. 


zations. 


PART V 


General 

ARTICLE 9 
1. This Convention shall be ratified 
by the signatory States. The instru- 
ments of ratification shall be depo- 
sited with the Government of Swe- 
den which shall notify all other 
signatory States. 
2. ‘This Convention shall enter into 
force ninety days after deposit of 
the fifth instrument of ratification. 
In relation to any other signatory 
depositing subsequently this Con- 
vention shall enter into force thirty 
days after the date of deposit of the 
instrument of ratification but not 
before the expiry of the period of 


ninety days. 


3. Any in relation to 
the i ion system of a Contract- 
ing State which are necessary in 
order to comply with the provisions 
of this Convention shall be com- 


i 


e) pour présenter des recomman- 
dations sur toute question relative à 
la mise en cuvre de la préscate 
Convention cu pour présenter des 
propositions d’amendement; ces re- 
commandations cu ces propositions 
seront transmises au Gouvernement 
dépositaire de la présente Conven- 
tion. 


2. Dans l’exercice de ces fonctions, 
È Sent teole compro, le css <chiant 
des développements et des travaur 
en cours dans les autres organisa- 
tions internationales. 


CHAPITRE V 
Clauses générales 
ARTICLE 9 
1. La présente Convention sera ra- 
tifiée par les Etats signataires. Pes 
instruments de ratification seront 
déposés auprès du Gouvernement de 
la Suède qui en donnera notification 
à tous les autres Etats signataires. 
2. La présente Convention entrera 


présente Convention entrera en vi- 
gueur trente jours après la date du 
dipot dudit instrament, mais pas 


3. Les arrangements  nécessaires 
pour adapter le système d’inspection 
d’un Etat Contractant aur disposi- 
tions de la présente Convention 
seront pris dix-huit mois au plus 


== 
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pieted nor later than cighteen months 
after deposit of the instrument of 
ratificarion of that rara State. 
Such arrangements commu- 
nicated to the depositary Govern- 
ment which shall notify all other 
Contracting States. 


other i 

and address of its principel national 
authority which will be its co 
authority within the meaning of this 
Convention. 


ArricLE 10 


î. The depositary Government 
shall notify to all other Contracting 
States any recommendation relating 
to the implementation of this Con- 
vention received in accordance with 
paragraph 1 (e) of Article 8. 


2. The depositary Government 
shall submit to all other Contracting 
States for acceptance any proposal 
for amendment of this Convention 
received in accordance with para- 
graph 1 (e) of Article 8 or from any 
Contracting State. 

3. If, within sixty days from the 
date of the submission of a proposal 
for amendment, a Contracting State 
requests that negotiations be opened 
on the proposal, the depositary Go- 
vernment shall arrange for such 
negotiations to be held. 


4. Provided it is accepted by all 
Contracting States, an amendment of 
this Convention shall enter into 


terd après le dép8t de l’instrument de 
retification dudit Etat Contractane. 
Lesdits arrangements seront com- 
muniqués au Gouvernement déposi- 
taire qui les notifiera è tous les 
autres Etats Contractants. 


4. Tout Etat Contractant commu- 
nique au Gouvernement dépositaire, 
qui en donne notification è tous les 
autres Etats Contractants, le nom et 
ladresse de sa princi autorité 
nationale qui sera l’autorité compé- 
tente au sens de la présente Conven- 
tion. 


AnticLe 10 


1. Le Gouvernement dépositaire noti- 
fie è tous les autres Etats Contractants 
toute recommandation relative à la 
mise en ceuvre dela présente Conven- 
tion rescue conformément au para- 
graphe 1 e) de l’articie 8. 


2. Le Gouvernement 
soumet è l’acceptarion de tous les 
autres Etars Contractants toute 


regue 

ment au paragraphe 1 e) de l’article 8 
ou de tout Etat Contractant. 

3. Si, dans les soixante jours è 
partir de la date à laquelle une pro- 
position d’amendement a &é sou- 
mise, un Etat Contractant demande 
l’ouverture de négociations sur la- 
dite proposition, le Gouvernement 

immire prend les dispositi 

nécessaires è cet effet. 

4. Sous réserve de son acceptation 
par tous les Etats Contractants, un 
amendement è la présente Conven- 


i 
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force thirty days after deposit of the 
last instrument of acceptance unless 
another date is provided for in the d 
amendment. Instruments of accep- 
tance shall be deposited with the 
depositary Government which shall 
notify all other Contracting States. 


ArticLE 11 


1. Any State being a Member of 
the United Nations SEI 
specialized agencies or of the Inter- 
national Atomic Energy Agency or a 

to the Statute of the Inter- 
national Court of Justice and having 
the national arrangements necessary 
to apply è an tenor system com- 
parable to that referred to in this 


ntracting 3 
mitted by the depositary Govern- 
ment, accede to this Convention. 


2. The date of the entry into force 
of this eo ds to 
an acceding State be agreed 
between that State and the Contract- 
ing States. 

3. Instruments of accession shall 
be depozited with the deposi 
Govermment which shall notify all 
other Contracting States. 


ArricLe 12 


Any Contracting State may with- 
draw from this Convention provided 
that it gives twelve months’ notice 


tion entrera en vigueur trente jours 
pena 

n, à moins qu’une autre 
date ne soit prévue dans l’amende- 
ment. Les instruments d’acceptation 
seront déposés auprès du Gouverne- 
ment dépositaire qui en donnera 
notification è tous les autres Etats 
Contractants. 


Arricre 11 


1. Tout Etat membre de l’Organi- 
sation des Nations Unies cu membre 
d’une institution spécialisée cu s 
l’Agence internationale de l’ 

atomique ou partie au Statut de la 
Cour internationale de Justice dispo- 


sant sur le plan interne des arrange-. 


ments nécessaires pour appliquer un 
système d’inspection comparable à 
celui qui est mentionné dans la pré- 
sente Convention peut, sur l’invita- 
tion des Etats Contractants qui sera 
transmise par le Goùvernement dépo- 
sitaire, adhérer à la présente Conven- 
tion. 

2. Ladate del’entréeen vigueur de 
la présente Convention en ce qui 
concerne un Etat adhérent est conve- 
nue entre celui-ci et les Etats Con- 
tractants. 


3. Les instruments d’adhésion se- 


ArtIcLE 12 


Tout Etat Contractant peut se 
retirer de la présente Convention 
moyennant un préavis écrit de douze 


=. 
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in writing to the Gover 
ment which shall sera fi other 


Contracting States. 


Armicce 13 


‘The Explanatory Notes.annexed to 
this Convention shall form an inte- 
gral part of it and serve for the 


interpretation and explanation of its 


provisions. 


In wrrness wHEREOF the under- 
signed, duly authorized thereto, have 
signed the present Convention. 


Done at Geneva this 


Sday ce October 1970, 


‘inasi copy in the English and 
ia texts being 


equally authentic, which shall be 
deposited with the Government of 
Sweden by which certified copies 
shall be transmitted to all other 


signatory and acceding States. 


For THE REPUBLIC OF AUSTRIA: 


. GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


muis au Gouvernement dépositaire 

qui en donnera notification à tous les 

autres Etats Contractants. 
ArticLe 13 


Les Notes explicatives annexées è 
la présente Convention font partie 
te de celle-ci et servent à 
l’interprétation et à l’explication de 
ses di e.* 


EN ror pE quor, les soussignés, 
diîment‘autorisés à cet effet, ont signé 
la présente Convention. 


Farr à Genève le 
$ i octe bu 


qui en transmettra copie 
conforme è tous les autres Etats 
signataires et adhérents. 


Pour LA RÉPFUBLIQUE D’AUTRICHE: 


Eugen F. Buresch 
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For rHx Krienom or DENMARK: Pour LE RorAumE DE DANEMAREK: 


Eu (rara 
Erik Thrane 


For ra ReeuBLIC OF FINLAND: Pour La RéPUBLIQUE DE FiNLANDE: 


Ata ay 


Klaus A. Sahlgren. 


For rtHE RepusLIc OF ICELAND: Pour La RÉPUBLIQUE D’ISLANDE: 


E Bubba 


Einar Benediktsson 


For THE PRINCIPALITT Pour na PrcirauTi 
oF LEScHTENSTEN: DE LrscETtENsTEIN: 


Heinrich Prinz von Liechtenstein 


For rHE Kruenom or Norwar: Pour Le RorAume DE NoRvÈGE: 


Jens Boyesen 
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For rHE PortuGuEsE REPUBLIC: Pour La RéPuBLIQUE PORTUGAISE: 


For THE Knienom oe SWEDEN: Pour Le Rofàume DE SuèpE: 
/ — 
= 
Erik von Sydow if 
For THE Swiss CONFEDERATION: Pour LA CONFÉEDÉRATION SuIssE: 


E Long ists, 


P. Languetin 


For rHE Unrren Kincnom oF Pour Le RorAume-UNI DE 
Great BrrrAm i AND NORTRERN GrANDE-BRETAGNE ET D’IRLANDE 
IRELAND: pu Norn: 


geu [Asti 


Eugene i 


—- 0- 


11-9-1990 


GAZZETTA UrriciALE DELLA REPUBRLICA ITALIANA 
ET SR TTI I E IT 


nt 


EXPLANATORY NOTES 


Title and scope 
of the Convention 


1. This Convention deals with the 


recognition. It is therefore concerned 
with quality control irrespective of 
whether information on such control 
is required in the course of the 


registration procedure or later. The 


Convention is not intended to inter- 
fere with the normal registration 
procedure nor with the providing of 
information by the manufacturer or 
his representative directly to the 
registration authority. 


2. The Convention is divided into 


Exchange of Information 
Article 1 
3. This Article sets cut the basic 
principle cf this Convention accord- 
ing to which Con States are 
prepared to exchange such infor- 


ps 


NOTES EXPLICATIVES 


Titre et portée 
de la Convention 


1. La présente Convention traite de 
la reconnaissance mutuelle des ins- 


cupe par conséquent du contròle de 
la qualité, sans égard au fait que 
la demande d'informations sur ledit 
contréle a été présentée au cours de 


la procédure d’enregistrement cu par 
la suite. La Convention n’est destinée 
à entraver ni la normale 


egregio media 


a sont contenues dans le 
cinquième chapitre. 

Echange d’informations 
Article 1 
3. L'’article 1 expose le principe 
fondamental de la Convention selon 


lequel les Etats Contractants soni 
disposés à échanger les informaticas 
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mation as is necessary for the mutual 
recognition of inspections relating to 
pharmaceutical products  manufac- 
tured within their territories and 
intended for import into other Con- 
tracting States. The Convention does 
not extend to the control of pro- 
russa which are used purely fot 

mestic purposes although it pre- 
supposes a domestic control system. 


4. The definition in paragraph 2 îs 
not intended to affect the very 
different definitions contained in the 
various national ions. In order 
to bridge such differences the defi- 
nition of the Convention extends to 
all products which are subject to 
conio posi yo e 
lation of the man 

tracting State, and also covers pro- 
ducts which while not falling under 
this control in the country of manu- 
facture. do so in the importing 


-Contracting State. 


which are rather broad. “ Any medi- 
cine or similar product ” has been 
ased in order to cover all sorts of 


any one of the Contracting States 
are subject to the control of health 
legislation. ‘The definition does not 
cover veterinary products. 


nécessaires pour la reconnaissance 
mutuelle des i relatives 
aux produits pharmaceutiques fabri- 

sur leurs territoires et destinés 
à étre importés dans d’autres Etats 
Contractants. Bien qu'elle présuppose 
un système de contréle intéricur, 
la Convention ne s’étend pas au 
contréle des produits qui sont desti- 
nés uniquement è la consommation 
intéricure. 


4. La définition figurant au para- 
graphe 2 n'est pas destinée à affecter 
les définitions très différentes conte- 
ques dans les diverses législations 
nauonales. Afin de surmonter les- 
dites différences, la définition de la 
Convention s’étend è tous les pro- 
duits qui sont soumis au contròle 


Con- - imposé par la législation sanitaire de 


l’Etat Contractant de fabrication et 
comprend aussi les produits qui, tout 
en ne tombant pas sous ce contròle 
dans le pays de fabrication, y sont 
soumis dans l’Etat Contractant d’i 
portation. 

En raison des différences entre les 
législations nationales des Etats Con- 
tractants, le choix s'est porté delibé- 
rément sur des expressions plutòt 
larges. L’expression «tout médica- 
ment cu i produ similaire » a été 
utilisée afin de couvrir tous les 


‘aine, lif, legemiddel, 
likemedel, medicinali ou expressions 


cootsdle de la igidacion saninire 


sanitaire 
dans n’importe lequei des Etats 
Contractants. La définition n’inciut 
pas les produits vétérinaires. 


PRI, SOS 
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5. As far as ingredients are con- 
cerned it is for the manufacturer to 


satisfz himself as to the quality of 
the ingredients purchased from other 
firms before using them in the 
manufacture of his pharmaceutical 
product. The inspections by the 
competent authorities and the infor- 
mation to be provided would have 
to ascertain whether the manufac- 
turer does in fact do so. 


6. In this connection it should be 
noted that the terms “manufac- 
turer” and “manufacturing” are 
used in this Convention as intending 
to cover not only firms and pro- 
cesses for the compiete production of 
2 finished product, but also separate 

operations in the production of a 
pharmaceutical product, such as pro- 


, packin, 
pecuve of whether ; operations 
are carried out by one or more 


Article 2 

7. Information is to be provided 
upon the request of the competent 
authority of an importing Contract- 
ing State. The request can relate 
either to the general standards of 
manufacturing practice, or to specific 
standards of manufacture and qua- 
lity control in respect of 

products, er to both. Furthermore, 
supplementary questions can be asked 
by the requesting competent autho- 
xty. These supplementary 2 ta 
must be relevant to the quality 
control of pharmaceutical products 


5. Pour autant quil s’agisse des 
ingrédients, il incombe au fabricant 
de s’assurer de la qualité des ingré- 
dients achetés à d’autres firmes avant 
pia dle alia 
son produit pharmaceutique. Les 

inspections par les autorités compé- 
tentes ct les LITI à fournir 
devraient permettre de s’assurer que 
le fabricant agit bien de la sorte. 


6. A ce propos, il convient d’ob- 
server que les expressions «fabri- 
cant » et «fabrication» sont utili- 
sées dans la présente Convention 
comme comprenant maligna i 
les entreprises et les 
production complète d'un produit 
fini, mais aussi des O dis- 
tinctes dans la production d’un pro- 
duit pharmaceutique telles que la 
préparation, la aa lag la for- 
mulation galénique, le remplissage, 
lpegeragholge serre 
que ces opérations soient 
par une cu plusieurs entreprises. 
Artic 2 
7. Les informations sont données 
sur la demande de l’autorité compé- 
tente d’un Etat Contractant d’impor- 
tation. La demande peut se rapporter 
soit aux normes générales des pra- 
tiques de fabrication, soif aux con- 
ditions spécifiques de fabrication et 
de contròle de la qualité en ce qui 


concerne des produits particuliers, soit 
aux deux è la fois. Ea cutre, des ques 


rsa Ces uu supplémen- 
taures doivent se rapporter au contròle 


PI, AS 
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which are to be imported into the 


territory of the requesting authority 


and must be based on the provisions 
of the health legislistion of the 
importing Contracting State, that is 
to say, that supplementary questicas 
can be asked but only those in 
respect of which a requesting autho- 
rity needs an answer in order to 
comply with the provisions of its 
national legislation. In providing the 
information the provisions of 
Article 4, giving protection to the 
manufacturer, have to be applied 
(cf. notes on Article 4). 


8. The information to be supplied 
under Article 2 and requests for 
such information shall be in writing 
if so required by citter cf the in- 
terested comipetent authorities; in- 
formation can be exchanged orally 
between the competent authorities 
of Contracting States which desire 
to proceed in this way. In addition 
to the official channel information 
can also be transmitted to the com- 
petent authority of the importing 
Contracting State, if this is acceptable 
to the latter, through the exporter’s 
representative in that State. 


9. On account of its confidential 
nature, information provided under 
the Convention shall not be dis- 
closed to persons outside the public 
health service of a Contracting State. 
This provision does not exclude the 
transmission of information to pei- 
sons outside the government service 
of a Contracting State in connection 
with the exercise by those persons 


de la qualité des produits pharrnaceu- 
tiques qui doivent étre importés dans 
le territoire de l’autorité reauérante et 
se fonder sur les dispositions de la 
Iégislarion sanitsire de l’Etar Cos- 
tractant. d'importation; cela signifie. 
que scules peuvent étre posées n 
questions suppiémentaires. dont 

réponse est nécessaire è une Lu 
requérante pour que les dispositioris 
de sa ligiszion è nationale soient 
observées. En donnant les informa- 


‘tions, il y a lieu d’appliquer les 


itions de l'article 4 qui pro- 
tègent le fabricant (cf. notes sur 
l'article 4). 
8. Les informations qui doivent 
étre données au titre de l'article 2 
ansi que les demandes relutives à 
ces informations seront temises par 
écrit si l’uce cu l’aurre des autoritte 
compétentes intéressées le demande; 
les informations peuvent étre échan- 
gées oralement entre les autorités 
compétentes des Etats Contractants 
qui désirent procéder de cette ma- 
nière. Outre la voie officielle, des 
informations peuvent aussi étre trans- 
mises è l’autorité compétente de 
l’Etat Contractant d’importation, si 
elle l’accepte, par le représentant de 
l’exportateur dans ledit Etar. 


9. Vuleur nature confidentielie, les 
informations fournies en verta de la 
Convention ne seront pas divulguées 
à des personnes qui ne font pas 
partie des services de la santé pu- 
blique d’un Etat Contractant. Cette 
disposition n’exclut pas la transmis- 
sion d’informations è des personnes 


qui ne font pas partie du service 
public d’un Etat Contractant en 
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of functions related to the medicines 
or pharmaceutical legislation of that 
Stare. 


10. Information of the type des- 
cnbed in Article 2, paragraph 2, is, 
however, in any event excluded from 
the provisions of the Convention. 
Therefore, the omission of such in- 
formation does not imply that full 
information has not been given in 
accordance with this Convention. 
The expression “technical ‘know- 


how” is meant to comprise any. 


technical process in the course of 
production, which is not generaliy 
known. “ Personal data relating to. 
the duties of the persons concerned ” 
are data such as the relevant cdu- 
cation, practical esperience, func- 
tions and duties within the enterprise 
and whether the personnel of the 
eaterpmse 1s medically checked from 
time to time. 


11. It is the understanding of the 
Contracting States that in exceptional 
circumstances where the exchange of 
information has not satisfied fully 
the importing country’s 
ments, the competent authorities of 
that country and of the exportuing 
country should seek practical means 
of overcoming the importing coun- 
try?s doubts. Such ical means 
= mag informal discussio. 
ut the particular outstanding 
points of doubt between officials of 
the importing country and of the 
«porting country with suitable par- 


rapport avec l’erercice, par ces. per- 
sonnes, de fonctions liées à la légis- 
lation sur les médicaments et les 
produits pharmaceutiques dudit Etat. 
10. Cependant, des informations du 
genre décrit à l’article 2, paragraphe 
2, sont dans tous les cas exclues des 
dispositions de la Convention. Par 
conséquent, l’omission de telles infor- 
mations ne signifie pas qu'il n°a pas 
été donné d'informations complètes 
conformément à la Convention. Par 
l’expressioa  «connaissances tech- 
niques (’know-how”)», on entend 
tout procédé technique utilisé au 
cours de la production et qui n'est 
pas généralement connu. « Les ren- 
seignements d’ordre personnel... qui 
se rapportent aux fonctions des 
personnes intéressées » portent no- 
tamment sur la formation appro- 
priée, sut l’espérience pratique, sur 
les fonctions et les tîches dans 
l’entreprise et sur la question de 
savoir si le personnel de l’entreprise 
est soumis périodiquement è un 
contréle médical. 

11. Les Etats Contractants con- 
viennent que dans des circonstances 
exceptionnelles où l’échange d’infor- 
mations n’a pas satisfait entièrement 
les exigences du pays d’importation, 
les zutorités compétentes de ce pays 
et du pays d’exportation doivent 
chercher des moyens pratiques de 
dissiper les doutes du pays d’impor- 
tation. Ces moyens pratiques peuvent 
comprendre des discussions sans ca- 
ractère formel sur les points parti- 
culiers en suspens catre les repré- 
sentants du pays d’imi jonetceuz 
du pays d’exportation, avec la parti- 
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ticipation of representatives of the 
manufacturer concerned at a place 
mutually by them having 
regard to the narore of those points. 
The ensuing written report of i 
country’s inspector wo 
puo the information required 
to be provided under Article 2 of 
the Convention. 


Article 3 

12. Paragraph 1 of Article 3 states 
the rules thar the information to be 
given must have been acquired in 
the course of inspections. It is 
therefore not permissible to give 
inoganiol ia vigeva saio 
facture of a product without the 
firm in question having becn ins- 
pected. The question whether in the 
case Of a request a new inspection 
has to be made will depend on 
whether the information acquired in 
previous inspections 1s up to date 
and sufficient in order to reply to 
the request. The inspections con- 
templated under this paragraph will 
be those which are made normally in 
the course of the ‘enforcement of 
the system of compulsory control 
which prevails in the manufacturing 


Contracting State. 


13. Paragraph 2 of 
provides for the case 


produce or cern ss 
produ 


wishes to export has the right to 
ask for an inspection on a voluntary 


raga appropriée de représentants 
du fabricant en cause, en un licu 
choisi d’un commun accord en tenant 
compte de la nature desdits points. 
Le rapport pra gr ensuite par 
l’inspecteur du pays d’exportation 
constituerait i de- 
mandées au titre de l’articie 2 de la 
Convention. 


Article 3 
12. Le he 1 de l’articie 3 


énonce la règle selon laquelle les 
informations è donner doivent avoir 


relatives à la fabrication d’un produit 
sans que l’entreprise en ion ait 
été inspeciée. Dans le cas d'une 
pa e n ou 
non une nouvelle i 

dea de la réponse è la question de 
savoir si les informations réunies 
lors de précédentes inspections sont 
à jour et si elles sont suffisantes pour 
répondre è la demande. Les ins 


obligatoire qui est en usage dans 
l’Etat Contractant de fabrication. 

13. Le he 2 du présent 
article prévoit le cas où le produit 
on certains aspects de sa production 


inspec» 
tion sur une base volontaire. L’auto- 
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basis. Such a request must be comp- 
liea with by bis competent authority. 
Voluntary inspections must be at 
least of tie same standard as com- 
pulsory inspections and carried out 
by persons competent in the field 
concerned. This request may be 

whenever fresh inspections 
or follow-up inspections are neces- 
sary in order to meet the i 
ments of the requesting competent 
authority. 


Artich 4 
14. This Article is included for 
the protection of the manufacturer. 
The manufacturer shall be notified 
by his own competent authority 
before information is given in reply 
to a request of a competent authority. 
It will depend on national legislation 
how detailed the notification will be. 
The manufacturer has the right to 
request that information should be 
withheld and not be transmitted to 
the requesting competent authority. 
The try È of consent is to 
be notified to the requesting com- 
petent authority. 
15. Paragraph 2 of this Article 
deals with the rights of the requesting 
competent authority in such cases. 
The action which the latter may take 
varies according to whether the 
refusal concerns information about 
the general standards of manufactar- 
ing practice of the firm or concerns 
a pe product only. The Article 
has been drafted on the assumption 
that the rights conferred upon the 
fequesting competent authority will 


sur une base volontaire doivent étre 
d'un niveau 2u moins équivalent à 
celui des inspections obligatoires et 
tre effectuées par des personnes 
compétentes dans le domaine en 
cause. Cette demande peut étre pré 
ciali air 
tions nouvelles cu périodiques sont 


Article 4 

14. Le présent article est destiné à 
protéger le fabricane. Avant de don- 
ner des informations en réponse è 
la dernande d’une autorité étrangère 
compétente, l’autorité nationale com- 
pétente en donne notification au 
fabricant. La notificarion sera plus 
ou moins détailiée selon la législarion 
nationale. Le fabricant a le droit de 
refuser que des informations soient 
transmises à l’autorité compétente 
requérante. Le refus doit étre notifié 


à l’autorité compétente requérante. 


15. Le paragraphe 2 du 
article traite des droits de l’autorité 


normes teo des pratiques de 
fabrication de l’entreprise cu ne 
concerne qu’un produit particulier. 
L’article admet pour hypothèse qu'il 
ne sera pas fait usage des droits 
conférés è l’autorité compétente re- 
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not be used where this concems. 


information which is cf minor im- 
portance only. Genuine health con- 
siderations, however, are always para- 
mount. 
Article 5 
16. It can for example that 
in the ili go manufacture of 
a pharmaceutical product or of a 
batch, an error occurs 
which causes an i sod 
serious danger to persons using the 
product in question. In such a case, 
the competent authority discovering 
this, whether in the course of its 
or otherwise, shall imme- 


marker. It is evident that in such a . 


case, no prior consent of the mann- 


facturer is required, but he should 


be informed of it. 


Inspections 

Article 6 
17. Paragraph 1 states the extent of 
the inspections. It describes the 
essential facts, circumstances and 
data to be covered in the cours: of 
inspections. At the sime time, the 

h represents the basic cle- 


ments of good rnanufacturing prac-  ments 
tice. 


18. In crder that the Contractiag 
States shall be able to fuifil the pro- 
visions of the Conventioa and, in 
particular, of paragraph 1 of ibis 
Article, paragraph 2 obliges them 


red pare to cependan: 
o) son: 
toujours prépondérantes. 


Artich 5 


qui cause un 


«Article 6 
17. Le paragraphe 1 dflimite 1’ 
due des inspections. Il déccit les faits 
essentieis, les cisconstances et les 
données i preadre ea considération 
au si inspections. En méme 
temps, le paragraphe pose les flé- 
Dei Cada brina pra- 
tiques de fabrication. 
18. Pour que les Etats Contractants 
puissent obsèrver les dispositions de 
la Convention et, notamment, du 
he 1 du préseat article, le 
paragraphe 2 les oblige à s'assurer 
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Ana tre 


to ensure that they have the necess- 
ary miuumum of legal powers. In 
this connection the provisions of 
Article 9, paragraph 3, are relevant, 
which provide 2 maximum tme- 
limit within which the Contracring 
States are to make the necessary 
arrangements in their inspection sys- 
tems in order to compiy with the 
provisions of this Convention. 


19. The provision in Article 6, 


paragraph 2 (5) is of vital import- paragrap. 


ance. lf the inspectors have not 
appropriate qualifications and expe- 
rience, the value of the information 
supplied may be much reduced and 
insufficient to meet the requirements 
of the ea Ser 70 ne- 
cessary, names of inspectors, 
including their qualifications and 
pena experience should be 
The provisions of 
a 8, paragraph 1 (d), relating 
to the mutual training of inspectors 
will ensure that the comperence of 
inspectors and the ira of their 
on 2 
reports shall 
be signed by the inspector whose 
RUNE yielded the information 
supplied. 


Matual recognition 

of inspections 
Article 7 
20. Provided that foll information 
is given in respect of the require 
ments of the importiog 
State, the recognition stipulated 
under this Article has the effect that 
nilo 
authority of the manufacturing Co; 


qu’ils disposent du minimum néces- 
saire de pouvoirs légaur. A cet 
égard, les dispositions de l'article 9, 
paragraphe 3, sont applicables; elles 
fixent aux Etats Contractants un 
délai pour procéder aux adaptations 
nécessaires dans leurs systèmes d’ins- 
pection afin de se conformer aux 
dispositions de la Convention. 


19. La disposition de l'article 6, 
he 2 5) est d’une importance 
capitale. Si les inspecteurs n’ont pas 
les qualifications et 1° i ap- 
propriées, la valeur des informations 
fournies peut étre réduite de beau- 
coup et ne pas suffire è satisfaire les 


indiquant leur formation cet leur 
prese professionnelle devraient 

2 cas de besoin. Les 
dui l’article 8, paragraphe 
1d), relatives è la formation mu- 
tuelle des inspecteurs assurent que 
la compétence de ceux-ci et la qua- 
lité de leurs inspections se fondent 
sur des normes communes. Les rap- 
ports sont ae leva ln cy 
a recucilli les informations fournies. 


Article 7 

20. A condition que des informa- 
tions complétes soient données cu 
égard aux exigences de l’Etat Con- 
tractant d’importation, la reconnais- 
sance stipulée par le présent article 
a l’effet suivant: les inspections effec- 
tuées par l’autorité compétente de 


-_ 9- 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 212 
RITI © RIETI PEER LI AT - CITIZEN II IAIA GUI SEA, DIA III ZZZ 


11-9-1990 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REF REPUBBLICA ITALIANA 


State will be regarded as 
ces they had been made by the 
inspectors of the competent autho- 
rity of the importing Contracting 
State. The proviso regarding full 
information allows the impo 
Contsaciog San 10 mie so pot 
licence if information is incomplete 
or if the information supplied does 
not fulfil the in force 
in its territory. The decision in cach 
case rests with the competent autho- 
dI of the importing Contracting 

tate. 


Consultation 

Article 8 

21. For the effective functioning of 
the Convention and its uniform 
application frequent consultations 
and are essential. This 
Article therefore provides for offi- 
cials of the competent authorities to 
meet whenever necessary, but at 
least once 2 year. The words “ offi- 
cials of the competent authorities * 
have been used in order to allow the 
Heads of the competent authorities 
or any of the officials or inspectots in 
their Su n so ea. 
depen. on the nature e items 
to be discussed. Several tasks = 
In ful- 


l’Etat Contractant de fabrication sont 
considérées comme ayant été faites 

par les inspecteurs de l’autorité com- 
peétenre de l’Etat Contractant d’im- 
portation. La clause relative 20x 
informations complètes permet è 
l’Etat Contractant d’importation de 
refuser une licence d’importation si 
les informations sont incomplètes cu 
si elles ne satisfont pas les exigences 
en vigueur sur son territoire. La 
décision sur chaque cas appartient è 
l’autorité compétente de l’Etat Con- 
tractant d’importation. 


Consultation 
Artich 8 
21. Des consultations fréquentes et 
la coopération sont essentielles pour 
que la Convention fonctionne effica- 
cement et soit appliquée uniformé- 


ront chaque fois que de besoin, mais 
Sassi agaipori 
sion «représentants des autorités 
compétentes » est utilisée pour per- 
mettre aux chefs des autorités com- 
pétentes cu è n’importe quel fonc- 
tionnaire ou ins de leur ser- 
vice d’assister À des réunions, selon 
la nature des ions è eraminer. 
Ces réunions ont pliusicurs tîches à 
accomplir; il faut alors prendre en 
fois qu'il y 2 
lieu, les dna ina 
et les travaux effectués dans d'autres 
organisations internationales. 
22. L’une des premières tiches 
consistera à étudier, en tenant compte 
des travaux de l'OMS, du Conseil de 
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tafacturing practice as correntiy 
proposed and to make recommen- 
dations to this end. 


23. Up to now, ezcept in the 
Nordic arca, there ezists no wider 


ries systems have been developed to 
control particular products or parti- 
cular aspects of their manufacture. 
These are not always known to the 
inspectors in other countries. The 
Convention therefore provides that 
information and experience on the 
best means and methods for achiev- 
ing these inspections shall be cur- 
rently exchanged so that cach Con- 

ing State may profit from the 
experience of the others. 


24. Furthermore, the meetings may 
provide for the mutual training of 
nspectors in order that they may 
be made familiar with methods and 


vention by cop mutual confi- 
e the standards of inspection 


the Contracting States. 


l Europe (Accord partie!) et des 

induseriell meio dé 
pratique de fabrication telles qu'elles 
sont couramment proposées, puis à 


présenter des recommandations è 
cette fin. 


qu'àè maintenant, è l’excep- 


tèmes ne sont pas - connus 

des inspecteurs des autres pays. La 

Convention prévoit donc d’échanger 

régulièrement informations et expé- 
les 


24. En outre, les réunions peuvent 
permettre la formation mutuelle des 


25. Les réunions doivent aussi faire 
progresser la coopération entre les 


sii 
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the competent authorities. This en- 
tails all details of the operation of the 
Convention rules, in all 
questions relating to the exchange 
of information, and its simplification. 
One of the first questions to be 
be that of written reports. 


26. In the course of time it may 
arise that the participants in the 
meetings come to the conclusion 
that one or the other provisions of 
the Convention should be amended; 
in such a case, they should be free 
to make a proposal to this end. 


General 
Article 9 
27. This Article deals with the 
ratification of the Convention, the 
deposit of the instruments of ratifi- 
canon and the entry into force of 
the Convention. 


28. In order to facilitate the adjust- 
tnents in national legislation or in 
national inspection systems to a 
made in order to comply with this 
Convention, 2 time-limit has been 
stated in the course of which these 
arrangements have to be made. Such 
ts must be notified to all 
Contracting States through the depo- 
sitary Government. 
29. ‘The Contrarting States are 
obliged to commrqunicate in the same 
w2y the name and address of their 
principal pauonal authority which 
is to be considered as the competent 
authority within the meaning of the 


autorités compétentes. Cela com- 
prend tous les détails dans l’applica- 
tion des règles de la Convention, ct 
notamment toutes les questions rela- 
tives à l’échange d’informations et è 
la simplification de celui-ci. L’une 
des premières questions à discuter 
sous ce titre sera celle des rapports 


conclusion qu'il est nécessaire 
d’amender l’une cu l’autre disposi- 
tion de la Convention; en parceil cas, 
ils devraient &tre libres de faire une 
proposition en ce sens. 


Clauses générales 
Article 9 
27. Le présent article traite de la 
ratification de la Convention, du 
dépòt des instruments de ratification 
et de l’entrée en vigueur de la Con- 
vention. 


28. Pour faciliter les adaptations 2 
pila à la législation pa cu 
es nationaux d’inspection 
sin de les rendre conformes è la 
présente Convention, ces mesures 
devront ètre prises dans lc dflai fixé. 
Lesdites mesures doivent étre noti- 
fiées d tous les Etats Contractants 
par l’intermédiaire du Gouvernement 
dépositaire. 
29. Les Etats Contractants sont 
tenus de communiquer de la méme 
manière le nom et l’adresse de leur 
principale autorité nationale qui doit 
étre considérée comme l’autorité 
compétente au sens de la Convention. 


SI, E 
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ieposra This. commuricatioa is 
ne 


also when a Contracting State assigns 
the responsibilities conferred upon 
the competent authority by this 
Convention to another national au- 


thority. 


Asticle 10 
30. Recommendations — emanating 
from the meetings 


Article 8 and any sai for 


Article 11 


31. The Convention is open to 
accession by such other States re- 
ferred to in Article 11 as have the 
national arrangements necessary to 
apply an inspection system compa- 
rable to that referred to in this 
Convention. Accession by invitation 
has been chosen on account of the 
technical character of this Coa- 
vention and is intended to facilitate 
the widest participation of States on 
that basis. An invitation to accede 
may be extended not only to a State 
which has expressed interest in ac- 
cession, but also to a State which, in 
the opinion of the Contracting States, 
may be expected to be so interested. 
Such an invitation shall normally be 
preceded by an invitation to its 
competent authority to ‘arrange for 
its inspectors to take part in activi- 


Certe coramunicatioa doit étre faite 
non seulement lors de la ratificarion 
de la Conventica cu de l’adhésion è 
la Convention, mais aussi lorsqu'un 
Eta: Contractint attribue è une autre 
autorité nationale les responsabilités 
conférées à l’autorité compétente par 
la présente Convention. 


Article 10 

30. Les recommendations issues des 
réurions mentionnées è l’article 8 et 
toute proposition d’amender la Con- 
venticn sont trausinises aux Etats 
Contractants par le Gouvernement 
dépositaire. Les amendements è la 


Article 11 

31. La Convention est ouverte è 
l’adhésion des autres Etats auxquels 
se réfère l'article 11 et qui disposent, 
sur le plan interne, des arrangements 
nécessaires pour appliquer un sys- 
tème d’inspection comparabile è celui 
qui est mentionné dans la présente 
Convention. L’adhésion sur invita- 
tion a été choisie en raison du carac- 
tère technique de la Convention et 
dans l’intention de faciliter la plus 
large participation des Etats sur cette 
base. Une invitation è adhérer peut 
étre adressée non seulement è un 
Etat qui a exprimé son intérét pour 
une adhésion mais aussi è un Etat 
qui, de l’avis des Etats Contractants, 
pourrait s’y intéresser. Pareille invi» 
tation doit normalement étre précé- 
dée d'une invitation è son autozité 
compétente, pour que ses inspec- 


9g, 
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ties organized under the provisions 
of Article 8 and by a reciprocal 
invitation by that State to participate 
in similar activities organized ou its 
territory. Since the question of 2 
transitional period may arise, the 
entry into force of the Convention 
in relation to the acceding State shall 
be agreed between that State and the 
Conctracting States. 


Article 12 

32. ‘This Article provides for with- 
drawal from the Convention which 
is effected by giving twelve months’ 
notice in writing to the depositary 
Government. 


teurs prennent part aux .activités 
organisées conformément aux dispo- 
sitions de l’article 8, et par une invi- 
tation réciproque dudit Etat de parti 
ciper à des activités similaires organi- 
sées sur son territoire. Comme la 
question d’une période transitoire 
peut se poser, l’entrée en vigueur de 
la Convention en ce qui concerne 
PEtat adhérent est convenue entre 
ledit Etat et les Etats Contractants. 


Article 12 

32. Le présent article prévoit la 
possibilité de se retirer de la Con- 
vention en donnant un préavis écrit 
de douze mois au Gouvernement 


sso, * [ge 
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FOREIGN AFFAIRS 


Embassy of Italy 


STOCKHOLM 


The Ministry for Foreign Affairs presents its 
compliments to the Embassy of Italy and with 
reference to the Embassy's Note of 20 August 1987 
regarding the Convention for the Mutual Recognition 
of Inspections in Respect of the Manufacture of 
Pharmaceutical Products, 1970, has the honour to 
submit a certified copy of the Convention and a 
list of Parties to the Convention. 


The Ministry for Foreign Affairs avails itself of 
this opportunity to renew to the Embassy of Italy 


‘ the assurance of its highest consideration. 


Stockholm, 6 October 1987 


RIE 
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Convention for the Mutuel Recognition of Inspections in Resrect of the 
Manufacture of Pharmaceutical Products (and Explanatory Notes) 


nr 
ua 


Convention pour ia reconnaissarce mnituelie Ces inspections concerns 
la fabrication des produits Pharmaceutiques (et Notes explicatives) 
Konvention om 6msesidigt godkinnande av inspektion av tillverkning av 
farmaceutiska produkter (med £òrklarande anmirkningar) (EFTA) 

(SO 1973:87) 


Signed at Geneva on 8 October 1970 


Sweden 1970-10-08 1970-10-27 1971-05-26 
Denmark -"- 1971-01-20 -"- 

Finland _"- 1971-02-25 _"- 

Iceland —"- 1971-01-28 -"- 

Liechtenstein -—"- 1973-04-06 1973-05-06 
Norway _"- 1970-12-01 1971-05-26 
Portugal -"- 1971-07-05 1971-08-04 
Switzerland -"- 1973-01-29 1973-02-28 
Untied Kingdom —"- 1971-10-19 1971-11-18 
Austria -"- 1972-02-11 1972-03-12 
Hungary 1976-05-04 a 1976-08-02 
Ireland 1977-09-09 a ‘1977-12-08 
Rumania 1982-02-24 a 1982-05-25 
Federal Republic 1983-06-20 a 1983-09-18 


of Germany 


90A3867 
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VALUTE 


Dollaro USA 
E.C.U. 

Marco tedesco 
Franco francese. 
Lira sterlina. 
Fiorino olandese 
Franco belga 
Peseta spagnola. 
Corona danese 
Lira irlandese 


Dracma greca 


Escudo portoghese 


Dollaro canadese 
Yen giapponese. 
Franco svizzero. 
Scellino austriaco . 
Corona norvegese 
Corona svedese . 


Marco finlandese . 


Dollaro australiano. 


Rendita 5% 1935 
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Corso dei cambi del 4 settembre 1990 presso le sottoindicate borse valori 


Redimibile 9% (Edilizia scolastica) 1976-91 


» 10% 


» 12% (Beni Esteri 1980) 
» 10% Cassa DD.PP. sez. A Cr. C.P. 97 
Certificati del Tesoro speciali 20- 5-1987/91 


» » 
» » 
» » 


Certificati del Tesoro ordinari 10,25% I- 1-1988/96. 


Certificati di credito del Tesoro 13,25% 


» » 
» » 
» » 
» » 
» » 
» » 
» » 


fp _J 


N. 172 


1172,900] 1172,900] 1172,90 | 1172,900} 1172,900] 1172,900| 1173,490| 1172,900| 1172,900] 1172,90 
1540,500| 1540,500{1541— | 1540,500| 1540,500| 1540,500| 1540,800} 1540,500} 1540,500{ 1540,50 
744,510] 744,510] 744 — 744,510] 744,510] 744,510] 744,100Î 744,510| 744,5100 744,51 
222,180) 222,180| 222,50 222,180] 222,180} 222,180} 222,189} 222,180 222,180Î 222,18 
2205,600| 2205,600] 2207 — | 2205600] 2205,600} 2205,600] 2205,800| 2205,600| 2205,600/ 2205,60 
660,790 660,790| 660,50 660,790] 660,790] 660,790] 660,800] 660,790i 660,790] 660,79 
36,247] 36,247} 36,20 36,247] 36,247| 36,247 36,239) 36,247] 36,247 36,25 
11,934} 11,934] 11,9350f 11,934} 11,934] 11934 11,929 11,934| 11,934 11,94 
194,610} 194,610| 194,50 194,610] 194,610} 194,610] 194,620} 194,610] 194,616] 194,60 
198,800] 1998,209j1997— | 1992,800] 1998.800/ 1998,8cC| 1999,930| 1998,500} 19985001  — 
7,539 7,539] 7,52 7,539 7,539 7,539 7,528 7,539 7,539] — 
8,425 8,425] 8,40 8,425 8,425 8,425 8,435 8,425 8,425 8,42 
1014,500] 1014,500[1016— | 1014,500} 1014,500] 1014,500f 1014,500| 1014,50] 014,500] 1014,50 
8,147 8,147 8,15 8,147 8,147 8,147 8,153 8,147 8,147 8,15 
894,340| 894,340| 893,25 894,340] 894,340] 894,340 894,500) 894,340] 894,340] 894,34 
105,882] 105,882] 105,70 105,882] 105,882} 105,882} 105,860] 105,882| 105,882} 105,89 
192,750  192,750| 192,50 192,750 192,750} 192,750} 192,750] 192,750) 192,750] 192,75 
202,700] 202,700) 203 — 202,700] .202,700] 202,700] 202,700] 202,700 202,700} 202,70 
316,300] 316,300} 316,50 316,300} 316,300] 316,300} 316,370] 316,300) 316,300)  — 
956,350] 956,350| 956— 956,350] 956,350] 956,350] 956,750] 956,350Î 956,350) 956,35 
Media dei titoli del 4 settembre 1990 
67,500 | Certificati di credito del Tesoro TR 2,5% 1983/93 89,950 
100,475 » » » » 18- 9-1985/90. 99,975 
» 1977-92 101,175 » » » =» 18-10-1985/90. 100,050 
pre » » » »  1-11-1983/90. 100,450 
95.800 » » » »  18-11-1985/50. 100,250 
22. 6-1987/91 95,125 » » » » 1-12-1983/90.. 109,700 
18- 3-1987/94 80,600 » » » » 18-12-1985/90. 100,575 
21- 4-1987/94 79,800 » » » »  1- 1-1984/91 100,800 
93,675 » » » » 17- 1-1986/91 100,700 
Ho: 3 Lino rate » » » »  1- 2-1984/91 100,775 
» O af : ; - 2-1986/91 100, 
» 10% 18-4-1987/92. 97,825 si “ alii 00355 
» » » »  1- 3-1984/91 100,625 
» 9,50% 19- 5-1987/92. 96,700 Liana 
» 8,75% 18- 6-1987/93. 96,250 » » da 9 100,275 
» 8,75% 17- 7-1987/93. 94,575 » » »»  1- 4-1984/91 100,600 
» = 8,50% I9- 8-1987/93. 99,975 » » » » I- 5-1984/91 100,775 
» = 8,50% 18- 9-1987/93. 100,025 » » » »  1- 6-1984/91 101— 


pri ea 
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Certificati di credito del Tesoro Ind. 1i- 7-1984/91 100.600 | Certificati di credito del Tesoro Ind. 1- 4-1987/97 94,800 
» » »  »  1- 8-1984/91 100,625 » » » »  1- 5-1987/97 94,775 
» » » » I. 9-1984/91 109,575 » » » »  1- 6-1987/97 95,825 
» » » »  1-10-1984/91 100,700 » » » »  1- 7-1987/97 95,300 
» » » »  1-11-1984/9 100,900 » » » »  1-8-1987/97 95,600 
» » » »  1-12-1984/91 100,900 » » » »  1- 9-1987/97 96,575 
» » » »  1- 1-1985/92. 100,950 | Buoni Tesoro Pol. 9,25% 1-10-1990. 99,775 
» » » » 1- 2-1985/92 100,750 » » » 11,50% 11-10-1990. 99,900 
» » » » 18- 4-1986/92. 100,225 » » » 11,50% 1-10-1990 B 99,875 
» » » =» 19- 5-1986/92. 100,350 » » » 9,25% 11-11-1990 99,775 
» » » » 20- 7-1987/92. 100,375 » » » 9,25% 1-12-1990 99,675 
» » » » 19- 8-1987/92. 101,100 » » » 12,50% 1- 3-1991 101,200 
» » » 0» 1-11-1987/92. 100,200 » » » 11,50% 11-11-1991 99,125 
» » » »  1-12-1987/92. 100,250 » » » 11,50% 21-12-1991 99,425 
» » » » 1- 1-1988/93. 100— » » » 9,25% 1- 1-1992. 97,150 
» » » »  1- 2-1988/93. 99,625 » » » 9,25% 1- 2-1992. 96,875 
» » » >»  I- 3-1988/93. 99,600 » » » 11,00% 1- 2-1992. 98,575 
» » » »  I- 4-1988/93. 99,525 » » » 9,15% 1- 3-1992. pon 
» » » »  I- 5-1988/93. 100,275 » » » 12,50% I- 3-1992, 99, 

» » » » TI dios 100,700 » » » 9,15% 1-4-1992. 96,400 
» » » » 18- 6-1986/93 99,675 » » » 11,00% 1- 4-1992. 96,325 
» » » » I- 7-1988/93. 100,750 » » » 12,50% 1- 4-1992. 99,050 
» » » » 17- 7-1986/93 99,500 » » » pate de 4-1992. gen 
» » » » 1- 8-1988/93. 100,400 » » » ,15% 1- 5-1992. 96, 
» » » » 19 dino ; 99,350 » » » eta È a plgana 
» » » »  1I- 9-1988/93. 100 — » »  » 12,50% IL ‘ , 
» » » » 18 i 98,200 » » » 12,50% 17- 5-1992. 99,250 
» » » =» 1-10-1988/93. 99,925 » » » 9,15% 1- 6-1992. 95,950 
» » » » 20-10-1986/93. 98,050 » » » 10,50% 1- 7-1992. 98,075 
» » » »  1-11-1988/93. 100,150 » » » ngn "i gue da 
» » » =» 18-11-1986/93. 98,800 » » » 390% 1- . , 
» » » » (oi2i0093: 99,075 » »  » 12,50% 1- 9-1992. 99,800 
» » » »  I- 1-1989/94. 99,975 » » » 12,50% 11-10-1992. 99,175 
» » » »  1- 2-1989/94. 99,550 » _» >» i È Tio De 
» » » »  I- 3-1989/94. 99,475 » ha od ‘ Ù 
» » »  » 15 ona 98,950 » » » 12,50% I- 8-1993. 97,575 
» » » »  1- 4-1989/94. 99,125 » » » 12,50% 1- 9-1993. 97,375 
» » ” » 1- 9-1988/94. 98,300 » » » 12,50% 11-10-1993. 97,300 
» » »  »  1-10-1987/94. 98,400 » =» » 12,50% 1-11-1993. ST 
» » » » = 1-11-1988/94. 98,225 » » » 12,50% 1-11-1993 Q 97,100 
» » » » 1- 1-1990/95. 98,300 » » » 12,50% 17-11-1993, 96,875 
» » »  »  1- 2-1985/95. 100 — » » » cigni Rep sta 96,725 
» » » » 1-31 » » » 12,50% 1- 1-1994, 97,125 
» » wo ao ile ASTI ds » » » 12,50% I- 1-1990/94 96,450 
» » » »  1- 5-1985/95. 96,625 i icgodi È inni SÙ 
> » ; . » » » ,50% 1 È 
n $ » È z poi dere Certificati credito Tesoro E.C.U. 20-10-1983/90 11,50% 99,750 
» » » » 1 8-1985/95.. 97,550 » » » » 16- 7-1984/91 11,25% 100,700 
» » » » 1- 9-1985/95.. 96,750 » » » » 21- 9-1987/91 8,75% 97,025 
» » » » 1-10-1985/95 x 96,900 » » » » 21. 3-1988/92 8,50% 95,150 
» » » » 1-11-1985/95 . 97— » » » » 26- 4-1988/92 8,50% 95,075 
» » » » 1-12-1985/95.. 98,125 » » » » 25- 5-1988/92 8,50% 94,500 
» » » » 1- 1-1986/96 : 97,925 » » » » 22-1 1-1984/92 10,50% 100— 
» » » » 1- 1-1986/96 I 98,550 » » » » 22- 2-1985/93 9,60% 97,400 
» » » »  I- 2-1986/96. 98 300 » » » » 15- 4-1985/93 9,75% 97,925 
sa î » » » » 22- 7-1985/93 9,00% 96,050 
si 7 Ci ss ar800 |» » » » 25 7-1988/93 875% 92,450 
» » » »  1- 5-1986/96. 97300 | * = > = * > 28- 9-1988/93 8,75% 92,375 
» » » » I- 6-1986/96. 98,300 » >» »  » 2610-198893 865% 92,500 
"ni 7 » » » » 22-11-1985/93 8,75% 94,775 
” ì Cc La duo di a ea 28-11-1988/93 850% 92150 
» » » » 1- 9-1986/96. 96,475 cv È o È Ae o 
» » » »  1-10-1986/96. 94,550 x “ 2 da ion ded , 
11. -1987/94 7,75% 90,175 
: ; ae 95330 |» »  » »  19- 4-1989/94 990% 97,500 
» » » » I 1-1987/97 95275 » » » » = 26- 5-1986/94 6,90% 89,225 
» » » »  l- 2-1987/97 95,125 »»» » 26 7-1989/94 9,65% 97,150 
» » » » 18- 2-1987/97 95,025 si »»  » 30 8-1989/94 9,65% 196,200 
» $ » »  1- 3-1987/97 95359 » » » » 26-10-1989/94 10,15% 96,800 
, » » » » 24- 5-1989/95 9,90% 97,300 
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Elenco n. 273 delle revoche di registrazione di specialità medicinali nazionali ed estere 
disposte d’ufficio nel semestre 1° gennaio-30 giugno 1990 


ABC S.p.a., Viale Thovez, 26, 10131, Torino 
Farga! Pharmasint S.r.I., via Pietro Cavallini, 24, 


00193, Roma 


Ceccarelli A. & C. dei F.lli Dr. Tanganelli, via 
G. Caponsacchi, 31, 50126 . Firenze 


Istituto farmacoterapico italiano S.p.a., via Paolo 
Frisi, 23, 00197, Roma 


Pietro Isnardi & C. S.p.a., via XXV Aprile, 69, 18100 
Imperia-Oneglia 


Sigma Tau S.p.a., via Pontina Km. 30,400, 00040 
Pomezia (Roma) 


Boniscontro & Gazzone S$.a.s., via Tiburtina, 1004, 
00156, Roma 


Starai italiana S.rJ., Piazza De Angeli, 7, Milano 


ld. 


Labopharma S.r.l., via Besana, 8, Milano 


td. 
id. 
id. 


id. 


90A3831 


Spasmodil 

20 confetti 
Timepar 

10 fiaconcini monodose 
Ribodyn 

5 fiale liof. + 5 fiale solv. 


Probiotic IFI 
6 fiaconcini iiof. uso orale 


Letargin 
20 compesse 90,30 
6 fiale mi 2 


Hepafactor Complex 
10 flaconcini 
Lyepar 
30 confetti 
150 g sciroppo 
5 fiale + 5 fiale 3 ml forte 
20 flaconcini os 10 mi 


Penicillina Faber 
flacone 1.000.000 ULI. 


Streptomicina 
flacone 1 g 


Succicaf 
flacone 20 ml 


Decakort 

10 compresse 
Metasteno! 

20 compresse 
Longicobal 

Im5f+5f27ml 
Mastal 

os gtt 50 mi 25% 

im 10#f2mi2g 
Tirosed 

(25 confetti) 
Equonorm 

(30 confetti 1,5 mg) 
Luteos 

(10 compresse 5 mg) 


Dodecort 


(im 6 f liof 200 mg + 6 f solv.) 


Antitoxicum 

im IVS5Sf+5f 20 mg 

im IV5f+5f40 mg 
Persopir 

(30 compresse 5 mg) 
Mefedolo 

(24 compresse 250 mg) 
Micofugal 


crema dermat. 30 g 1% 
latte dermat. 30 ml 1% 
foz. dermat. 30- mi 1% 


poivere aspersoria 30 g 1% 


30 ov. vag. 150 mg 
crema vag. 39 g 3% 


— 39 — 


017792019 
014347013 
020718019 
013844016 


011565013 
011565025 


021729013 


015714013 
015714025 
015714049 
015714052 


009490018 
009764010 
011637016 
016154015 


018431015 


020061014 . 


012916019 
012916021 


014188015 


014767014 


018023010 


028865030 


021610011 
021610023 


021681010 


021961014 


TT76/R 


TITTIA 


7778/R 


7779/R 


Serie generale - n. 212 


SPECIALITÀ MEDICINALE Numero decreto | Data revoca 


10-2-1900 
10-2-1990 
10-2-1990 
10-2-1990 


10-2-1990 
10-2-1990 


10-2-1990 


10-2-1990 
10-2-1990 
10-2-1990 
10-2-1990 


28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 


28-4-1990 
28-4-1990 


28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 


28-4-1990 
28-4-1990 


28-4-1990 
28-4-1990 


28-4-1990. 
28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 
28-4-1990 
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Elenco n. 274 delle revoche di registrazione di specialità medicinali nazionali ed estere 
disposte a seguito di rinuncia nel semestre 1° gennaio-30 giugno 1990 


ELENCO DELLE SPECIALITÀ MEDICINALI AD USO VETERINARIO SOTTOPOSTE A REVOCA TOTALE 
IN DATA 7 MARZO 1990 
Decreto ministeriale n. 7774/R 


Ditta è sede Specialità medicinale di Fersen 0A Data 
Giaxo S.p.a., via A. Fleming, 2, Verona ....... Agnultin 
flacone 50 ml .............. POESIE 20583 5-12-1970 
Id. Acramina Glaxo 
6-fiale-5:ml la errare nen 10156 30- 6-1955 
id. Strepto-Zoocillina 
4 tubi 319 -"12 tubi 3g ............... 19123 15- 6-1961 
td. Rossilin i 
flacone 20 mi - fiacone 50 mi - 6 fiale x 2 mi . 18239 17- 7-1961 
td. Saffent 
flacone 50 MI ..............0.0000 14278 7-11-1970 
ld. Colistop U.V. 
10 capsule - 50 capsule ............... 24069 6- 6-1981 
sosp. 250 MI................00000 24069/A 6- 6-1981 
GTT 25" MP ic ice e ne 24069/B 6- 6-1981 
Vetem S.p.a., Foro Buonaparte, 31. Milano. ..... Gabbrovitai 
polvere + diluente S fiale 3 mi .......... 22936 9- 3-1987 
id. Vetfarmotal 
polvere liof. - 1 flacone 1 g - 5 fiaconi 1 g - 1 flacone 24534 10- 2-1987 
500 mg - 5 flaconi 500 mg - 1 flacone 2,5 g - 5 flaconi 
2,5 9 
Solvay veterinaria S.p.a., via Piave, 6, Rossignano | Vaccino contro l'encefalomielite aviare 
Solvay (Livorno) 1 flacone 1000 dosi - 10 flaconi 1000 dosi . ...| 22385 18-10-1983 
id. Dohyvac D.H. 
10 fiale vaccino liof. da 1 dose + 10 fiale solv. 23558 5 6-1984 
ld. Dohyvac D 
10 fiaie da 1 dose + 10 fiale solv. ........ 23557 18- 4-1377 
id. Poulvac Marek CVI Clone 
5 fiale x 1000 dosi (1 ml) + S fiaconi di diiuente 28907 20- 7-1389 
200 mi 
id. Poulvac P 
1 flacone da 1000 dosi - 10 fiaconi da 1000 desi 2ASTT 6- 1-1984 
id. Poulvac Marek HVT 
1 flacone da 1000 dosi - 10 flaconi da 1000 dosi - 24711 18-12-1382 
1 fiacone da 200 dosi 
Vetem S.p.a., Foro Buonaparte, 31, Milano. ..... Crisbitin 
fiacone 100 mi e 200 mi............... 23158/2 e | 28- 2-1980 
23158/3 
id. Vitamina E 
10 fiala 5 MI. ....-..L.000 24175 16- 2-1920 
ld. Neoadisole forte 
flacone 50 mi, 190 inl, 250 mi ........... 24308 26-11-1982 
id. Veterbacetina «4» 
fiacone + diluente 20 ml ....... RANE 24682/2 29-11-1972 
Smith Kline & French S.p.a., viale Orties, 12, Milano | Ecomun polivalente 
fiacone--10 Mi ................ diace dies 24524 9 7-1982 
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esca 


ELENCO DELLE SPECIALITÀ MEDICINALI AD USO VETERINARIO SOTTOPOSTE A REVOCA PARZIALE 
IN DATA 7 MARZO 1990 


Decreto ministeriale n. 7775/R 


Ditta € sede Specialità medicinale Ù Basra Aa Data 


Istituto profilattico e farmaceutico Candioli S.p.a., via | Candiosintox 


i 


Manzoni, 2, Beinasco (Torino) 12 fiale 6 cc. - 10 fiale 20 cc. ........... 18307/1 8- 2-1961 
izo S.p.a., via Cremona, 282, Brescia ......... Izotrevit 
flacone 30 MI ............00 0 21876 20-11-1971 
Prochena S.p.a., via Manara, 1-bis, Parma ...... Vetimicina 


«4 + 2» confezione multipla 50 flaconi + 50| 21064/1 3- 8-1968 
solventi e confezione singola 
«8 + 3» confezione multipla 25 flaconi + 25 21064/2 > 8-1968 


solventi 
id. Promicetina 
flacone MI 20...............0000 24235 16- 3-1983 
ld. Levamil - Zoo 
flacone ml 250. .............0000 24269 22-10-1982 
Eli Lilly Italia S.p.a., via Gramsci, 731, Sesto Fiorentino | Ty/an 
(Firenze) solubile 2 G ...............00000 20595/5 20- 1-1967 
Solvay veterinaria S.p.a., via Piave, 6, Rossignano | Suvaxyn Anjeszky 
Soivay (Livorno) 1 fl. da 20m ............. Sa 25779 29- 7-1988 
Vetem S.p.a., Foro Buonaparte, 31, Milano . Amminofarma plus 
flacone 250 MI. ................ luni 24067 19- 3-1980 
td. Vetdiamplicil 
10 compresse 500 mg ................ 24511 10- 3-1982 
id. Amplital-Vet 
50 compresse 400 mg ................ 23990/A 18- 5-1981 
ld. Sulfosidina 
flacone 100 mi e 250 Ml. .............. 24807 26-11-1982 
e 
7- 4-1986 
ld. Neotrimicina 
10 flaconi S0 MI. ...........-..0000 23974 10- 6-1980 


ELENCO DELLE SPECIALITÀ MEDICINALI SOTTOPOSTE A REVOCA TOTALE 
Decreto ministeriale 31 marzo 1990, n. 7816/R 


AZIENDA PRODUTTRICE SPECIALITA MEDICINALE 


ANAXIN 007917014 


007917028 


PHIDEAPHARMA 


BIOINDUSTRIA 00885470062 | BIOMIORAN 016365013 |24 CONFETTI 250 MG 
PHIDEAPHARMA 09499650159 | CAPRILAT 008686010 | 10 CANDELETTE VAG 
MAGIS 00312600174 | CELLUCOR 021125012 |S F LIOF + 5 F SOLV 2 ML 
LUGARESI 00379620370 | CEROTTO LUGARESI 000745012 |1 CEROTTO 

MIDY 00730870151 | CONOVA 30 024539013 |27 COMPRESSE 
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Codice Numero 


DIFA 


COLI 


RAVASINI 


BIOINDUSTRIA 


SAVIO 


ITALFARMACO 


DIFA 


ITALFARMACO 


SIGMATAU 


SCHERING 


BERNA 


TOS? FRANCO 


PHIDEAPHARMA 


RAVASINI 


SCHARPER 


SAVIO 


ROUSSEL MAESTRETTI 


ITALFARMACO 


SAVIO 


BICINDUSTRIA 


ROUSSEL MAESTRETTI 


CABER 


BAYROPHARM 


AESCULAPIUS 


TOSI FRANCO 
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00334860125 
00396790586 


00405640582 


00885470062 ‘ 


00274890100 


00737420158 


00334560125 
00737420158 


00410650584 


02578030153 
00750320152 


00190430132 


00714910155 
09499650159 


00405640582 


00823890157 


00274990100 


00738420157 


00737420158 


00274990100 


00885470062 


00738420157 


00964710388 
00829950153 


60626170334 


0071490155 


DESONIX 

DIFLOR 

ESTANDRON PROLONG 
FEROLACTAN 

FLURIZIN 


FLUXEMA 


GEOMIX 
IMMOSSAR 


INTETRIX 


KATALIPID IBI 
KIRON 


LEPEXAL BERNA 


LIOBABY 
UIVERIN 


LYNDIOL E 


MODUS 


NALIGEN 


NEUTRAFILLINA 


NICOSPASMOLO 


PERIFE 


PREXIDIL 


PROPIOCINA 


ROSSOCORTEN 
SIGUATIL 


VASOCII. 


VICINQUE 


SERI pSSSR 


023211016 
023020035 
007416011 
004476014 
019180013 


022880013 
022880025 


006373017 
022453017 


023012014 
023012026 


019246014 
020027013 


022945012 
022945024 


009536018 
004046025 


023624012 
023624024 


021437052 
021437088 


021494012 


024717011 


019391010 
019391022 


Serie generale - n. 212 


COLI S ML 

12 CAPSULE 500 MG 
IM 1 FIALA 1 ML 
IMSF2ML8U 
20 COMPRESSE 


40 CONFETTI 100 MG 
IM IV FLEBO 10 FIALE 5 ML 


OFT OTOL GTT $ ML 
5000 ULC FLACONE 5 ML 


20 CAPSULE 
GRAN 125 G 


30 CPS 125 MG 
8 COMPRESSE 500 MG 


24 CONFETTI 
48 CONFETTI 


OS1FL+1FL 
30 CONFETTI 15 MG 


22 CPR 
66 CPR 


30 CAPSULE 100 MG 
GOCCE ORALI 30 ML. 105 


20 COMPRESSE 500 MG 


40 COMPRESSE 150 MG 
IM IV 10 FIALE 300 MG 
AD 10 SUPPOSTE 400 MG 


20 CONF 
OS GTT 10 ML 


30 CAPSULE 
GOCCE ORALI 20 ML 


30 COMPRESSE 5 MG 


12 COMPRESSE 250 MG 
12 COMPRESSE 500 MG 


100 10 FIALE LIOF + F_SOLV 
50 CAPSULE 100 MG 


20 COMPRESSE 
50 COMPRESSE 


ML 
200 MG 


RM IM 
M 6 F 
MGF 
IM 6F 


6 
3 
3 
3 ML 
SCIR LIOF 100 G 
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Codice Numero 
AZIENDA PRODUTTRICE ss fiscale SPECIALITÀ MEDICINALE 


RAVASINI 


ITALFARMACO 


PARKE DAVIS 


BIOINDUSTRIA 


BOEHRINGER INGELHEIM 


CABER 


WELLCOME 


SAVIO 


ECOBI 


BIOINDUSTRIA 


ITALFARMACO 


SCHERING PLOUGH SPA 


SIT 


SANDOZ 


PROTER 


CABER 


ITALFARMACO 


BIOINDUSTRIA 


ITALFARMACO 
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Serie generale - n. 212 


ELENCO DELLE SPECIALITÀ MEDICINALI SOTTOPOSTE A REVOCA PARZIALE 
Decreto ministeriale 31 marzo 1990, n. 7815/R 


00405640582 


00737420158 


00781140157 


00885470082 


00421210485 


00984710388 


00407630581 


00274890100 


00420050106 


00885470062 


00737420158 


00889060158 


01082210186 


071951301539 


00867740151 


00964710388 


00737420158 


00885470062 


00737420158 


ANGIOCICLAN 


ASCORBIN CALCIUM 


BENADRYL 


BIONICARD 


BISOLVON 


CABERMOX 


CICATRENE 


CITICOLINA SAVIO 


DUXIMA 


EMAZIAN -B12 


GLICERO VALEROVIT 


MUCOVENT 


NEUROL 


OPTALIDON 


OXOSINT 


ROXENIL 


SELEZEN 


SOLART 


UBITEN 


022821019 


003117013 


021004092 
024537060 


014160028 
014160042 


026781017 
026781031 
026781043 


000079018 
000079032 


003803071 


025010051 


025018072 


SF 


IM IVSF +5FS5ML 


50 CAPSULE 25 MG 


30 COMPRESSE 20 MG 


LINCTUS SCIR 250 ML 8 MG/S ML 


16 CPS 500 MG 


CREMA 30 G 
PV 50 G 


FIALE 500 MG/4 ML 


z 
z 
Aa 
3 
z 
£ 
F9 
La) 


O$ LIQ 100 G 


BB 6 SUP 


BB SOSPENSIONE ORALE 100 ML 


30 CAPSULE 10 MG 


{IM 6 FIALE 3°ML 500 MG 


30 CAPSULE 30 MG 


50 14 CAPSULE MOLLI 50 MG 
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Serie generale - n. 212 


ELENCO DELLE SPECIALITÀ MEDICINALI SOTTOPOSTE A REVOCA TOTALE IN DATA 30 GIUGNO 1990 


AZIENDA PRODUTTRICE 


ALFA WASSERMANN 


ALFA WASSERMANN 


CROSARA 


ZAMBON GROUP 


ZAMBON GROUP 


ROUSSEL MAESTRETTI 


ALFA WASSERMANN 


ZAMBON GROUP 


RHONE POULENC 


ZAMBON GROUP 


ZAMBON GROUP 


BAYROPHARM 


ZAMBON GROUP 


ZAMBON GROUP 


ZAMBON GROUP 


ZAMBON GROUP 


ALFA WASSERMANN 


RIS FARMA 


Codice 
fiscale 


00556960375 


00556960375 


01103160584 


00391950240 


00691950240 


00738420157 


00556960375 


00691950240 


08257500150 


00691950240 


00691950240 


00829950153 


00691950240 


00691850240 


00691950240 


00691950240 


00556960375 


02911880017 


Decreto n. 7818/R 


SPECIALITÀ MEDICINALE 


ALFACORTEX 


ALFASPOVEN 


AMINOFLOR 


AXITEN 


AXITEN TRE 


CEREBRIX 


CRISTACEF 


DUOTRAX 


ENTEROCANTRIL 


FULTREXIN 


KUFAPRIM 


LONGATREN 


MICOCLORINA 


MICOCLORINA GLICINATO 


MICODRY 


MOXIPRIM 


NEO BALSAMOCETINA 


NITROMAXITATE 


024415010 


003663010 


013631015 
013631054 


014737011 


IM IV 10 FIALE 200 UCD 
IM IV 3 FIALE 500 UCD 


IV 1 FLACONE 250 ML 
20 COMPRESSE 300 MG 
20 COMPRESSE 


ORALE 10 BUSTINE GRANULARE 
ORALE 15 BUSTINE GRANULARE 
ORALE 20 BUSTINE GRANULARE 


1 F SOLV 1,5 ML 
1 F SOLV 1,5 ML 
F SOLV 2,5 M 

1 F SOLV 10 


0 
0,50 
16 L 

1 ML 


20 CAPSULE 
MITE 20 CAPSULE 


20 CONFETTI 750 MG 
16 CAPSULE 


12 COMPRESSE 1 G 

POLVERE SOSPENSIONE EST 100 G 
1000 IM 1 FL POLV + 1 F SOLV 
12 BUSTINE 500 MG 

12 BUSTINE 1 G 


12 COMPRESSE 750 MG 
12 CAPSULE 250 MG 


1 FLACONE 0,5 G + 1F 
1 FLACONE 1 G + 2 F 


GRAN x SCIR 60 ML 12% 


12 COMPRESSE 1 G 

POLV SOSP EST 100 G 

IM 1 FLAC 1 G + 1F SOLV 
OS 12 BUST 500 MG 

OS GRAN 12 BUST 1 G 


20 COMPRESSE FILMEX 
GRANULARE SOSP ORALE 100 ML 
AD 6 SUPPOSTE 

BB 6 SUPPOSTE 

LATTANTI 6 SUPPOSTE 


40 COMPRESSE 
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aurea 
si 


e 


Lt 


AZIENDA PRODUTTRICE 


ALFA WASSERMANN 


021775010 |30 COMPRESSE FILMEX SEZ 5 MG 


ALFA WASSERMANN 021724012 |2500 30 CAPSULE 


ALFA WASSERMANN 20 CAPSULE 100 MG 


20 CAPSULE 200 MG 


023363017 
023363029 


CIBA GEIGY 065888021 |IM IV 5 FIALE 1 ML 10 MG 

CIBA GEIGY 025978014 130 CAPSULE 400 MG 
025978026 |10 CAPSULE RETTALI 600 MG 
025978038 |IM 6 FIALE 400 MG 4 ML 

GIUSTINI 04418120152 021075015 |25 CAPSULE 25 MG 
021075039 FORTE 10 SUPPOSTE 100 MG 


INIETT 1 FLACONE 1 G 
INIETT"1 FLACONE 500 MG 
INIETT 1 FLACONE 250 MG 


ALFA WASSERMANN 022762013 
022762625 


022762037 


SASPERIN 


00555950375 


TEKNOFARMA TEKNADONEF 018063027 {AD 10 SUP 


ELENCO DELLE SPECIALITÀ MEDICINALI SOTTOPOSTE A REVOCA PARZIALE IN DATA 30 GIUGNO 1990 
Decreto n. 7817/R 


Numero 
co mesa | ES | © esame n 


ALFA WASSERMANN 00556960375 DROXICEF 024147074 |IM 1 FLAG 500 MG + 1F 3 ML 
024147086 |IM 1 FLAC 1 G + 1F 4 ML 
024147098 |IV 1 FLAC 500 MG + 1FSML 
024147100 |IV 1 FLAC1G+1F 10ML 
024147112 |iV1FLAC2G+1Fi0ML 
AANDERSEN 05016350588 EPAPLEX 017973052 ORALE 10 FLACONCINI 15 G 
GIULIANI 00752450155 FIBROLAX 024109023 |LIMONE 15 BUST EFFERV 5,5 G 
ABBOTT 00076670595 LOFTYL 024582064 |1 FLACONE GOCCE 15 ML 
SAMIL 00404510588 PLACTIDIL 025627011 |30 CAPSULE 150 MG 


ELENCO DELLE SPECIALITÀ MEDICINALI SOTTOPOSTE A REVOCA SU RINUNCIA SINGOLE 


PARKE-DAVIS S.p.A. - Via C. Colombo n. 1 - 20020 Lainate { BENADRYL ispettorante 
(Mitano) (fiacone 60 mil sciroppo) 


SCHARPER S.p.A. - Via Fabio Fiizi n. 41 - 20124 Miiano | URETRAL 27-2-1990 
(10 g. di gel) 
SIGMA-TAU S.p.A. - Via Pontina Km. 30,400 - 00040 | LOGOS 7-3-1990 
Pomezia (Roma) (20 capsule) 
IVAZ S.r.l. - S. Angelo in Pieve di Sacco - Padova GUMBOVAX (uso vet.) 14-4-1990 


(500 e 1000 dosi) 


90A3882 


— 45 — 
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MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ E DELLA 
RICERCA SCIENTIFICA E TECNOLOGICA 


Vacanze di posti di professore universitario di ruolo 
di seconda fascia da coprire mediante trasferimento 


Ai sensi e per gli effetti degli articoli 65, 66 e 93 del testo unico 
sull'istrizione superiore, approvato con regio decieio 3i agosio 1933, 
n. 1592, dell'art. 3 del decreto legislativo iuogotenenziale 5 aprile 1945, 
n. 238, si comunica che presso le seguenti Università sono vacanti alcuni 
posti di professore universitario di ruolo di secunda fascia, per le 
discipline sottospecificate, alla cui copertura le facoltà intcressate 
intendono provvedere mediante trasferimento: - 

UNIVERSITÀ DI ANCONA 

Facoltà di medicina e chirurgia: 

virologia. 
UNIVERSITÀ DI BARI 


Facoltà di scienze matematiche, fisiche e naturali: 
analisi matematica. 


Facoltà di lettere e Moie. 
storia della filologia ciassica. 
UNIVERSITÀ Di BOLOGNA 
Focoltà di scienze matematiche, fisiche e naiureli: 
genetica vegetale. 
UNIVERSITÀ DI FIRENZE 
Facoltà di economia e commercio: 
rappresentazioni grafiche. 
Università DI PARMA 
Facoltà di lettere e filosofia: 
storia delia lingua greca. 
UNIVERSITÀ DI PISA 


Facoltà di scienze matematiche, fisiche e naturali: 
metodologie biochimiche. 


Facoltà di medicina veterinaria: . 
tologia chirurgica veterinaria e podologia; 
istituzioni di economia e di statistica agraria. 
Facoltà di scienze politiche: 
storia economica. 


UNIVERSITÀ «LA SAPIENZA» DI ROMA 


Facoltà di ingegneria: 
geometria I; 
geometria I. 


UNIVERSITÀ DI TRIESTE 
Fucoltà di scienze matematiche, fisiche e naturali: 
istituzioni di matematiche II 
Gli aspiranti al trasferimento ai posti anzidetti dovranno presentare 
le proprie domande direttamente ai presidi delle facoltà interessate, 


entro trenta (n dalla pubblicazione del presente avviso nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 
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FRANCESCO NIGRO, direttore 
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ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA 


Indice dei prezzi al consumo per le fi di 01 e impiegati 


relativo al mese di agosto 1990, che si pubblica ai sensi 


dell'art. 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392, sulla discipiina 
deite locazioni di immobili vrbeni. 


1) Fatto uguale a 100 l'indice dei mese di giugno 1978, l'indice del 
pira di giugno 1979 è risultato pari a 114.7 (centoquattordicivireola 
sette). 


Fatto uguale a 100 l'indice del mese di giugno 1978, l'indice del 
mese * giugno 1980 è risultato pari a 138,4 (centotrentottovirgola- 
quattro). 


Fatto uguale a 100 l’indice del mese di giugno 1978, l’indice del 
mese di giugno 1981 è risultato pari a 166,9 (centosessantaseivirgola- 
nove). 


Fatto uguale a 100 l’indice del mese di giugno 1978, l’indice del 
mese di giugno 1982 è risultato pari a 192,3 (centonovantadue- 
virgolatre). 


Faito uguale a 100 l’indice del mese di giugno 1978, l'indice dei 
meda giugno 1983 è risultato pari a 222,9 (duecentoventiduevirgola- 
nove). 


Fatto uguale a 100 l'indice del mese di giugno 1978, l'indice del 
mese di giugno 1984 è risultato pari a 247,8 (duecentoquarartasette- 
virgolaotto). 


Fatto uguale a 100 l'indice del mese di giugno 1978, l’indice del 
mese di giugno 1985 è risultato pari a 269,4 (duecentosessantanove- 
virgolaquattro). 

Fatto uguale a 100 l'indice dei mese di giugno 1978, l'indice dei 
mese di giugno 1986 è risultato pari a 286,3 (duecentottantasei- 
virgolatre). 

Fatto uguale a 100 l’indice del mese di giugno 1978, l'indice «cl 
mese di giugno 1987 è risultato pari a 298,1 (duecentonovantotto- 
virgolauno). 

Fatto uguale a 100 l’indice del mese di giugno 1978, l'indice del 
mese di giugno 1988 è risultato pari a 312,7 (trecentododicivirgolasette). 

Fatto uguale a 100 l’indice del mese di gingno 1978, l’indice del 
mese di giugno 1989 è risultato pari a 334,5 (trecentotrentaquattro- 
virgolacinque). 

Fatto uguale a 100 l'indice del mese di giugno 1978, l'indice del 
mese di giugno 1990 è risultato pari a 353,2 (trecentocinquantatre- 
virgoladue). 

Ai sensi dell'art. 1 della legge 25 tuglio 1984, n. 377, per gli immobili 
adibiti ad uso di abitazione, l'aggiornamento del canone di locazione di 
cui all'art. 24 della legge n. 392/78, relativo al 1984, non si applica; 
pertanto, la variazione percentuale dell'indice dal giugno 1978 al giugno 
1990, agli effeiti predetti, risulta pari a più 217,6. 


2) La variazione percentuale dell'indice del mese di agosto 1990 
tispetto ad agosto 1989 risulta pari a più 6,3 (seivirgolatre). 


3) La variazione percentuale dell’indice del mese di agosto 1990 
rispetto ad agosto 1988 risulta pari a più 13,4 (tredicivirgolaquattro). 
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FRANCESCO NOCITA, redattore 
ALFONSO ANDRIANI, vice redatiore 
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Libreria CRISCUOLO 
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Libreria ANTONINI 
Via Mazzini, 16 


PORDENONE 
Libreria MINERVA 
Piazza XX Settembre 
TRIESTE 
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Via Ialia, 6 


CUNEO 
Casa Editrice ICAP 
Piazza D. Gafimberti, 10 
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Casa Editrice ICAP 
Via Monte di Pietà, 20 
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ALTAMURA 


(Bari) 
JOLLY CART di Lorusso A. & C. 


Corso V. Emanuele, 65 

BARI 

Libreria FRANCO MILELLA 
Viale delia Repubblica, 16/B 
Libreria LATERZA e LAVIOSA 
Via Crisauzio, 16 


BRINDISI 

Libreria PIAZZO 
Piazza Vittoria, 4 
FOGGIA 

Libreria PATIERNO 
Portici Via Dante, 21 
LECCE 

Libreria MILELLA 
Via Patmieri, 30 


MANFREDONIA (Foggia) 
IL PAPIRO - Rivendita giornati 
Corso Mantredi, 126 
TARANTO 

Libreria FUMAROLA 
Corso Italia, 229 
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Libreria BUSCEMI G. B. 
V. Emanuele 
FAVARA (Agrigento) 
Cartolibreria MILIOTO ANTONINO 
Via Roma, 60 


MESSINA 

Libreria PIROLA 
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Libreria TURELLI 
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- semestrale 
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